INSTRUCOES DE USO
BROCAS DIAMANTADAS TRAUMAFIX

TRAUMAFIX

Nome Técnico: INSTRUMENTAL PARA IMPLANTE ORTOPEDICO

Nome Comercial: BROCAS DIAMANTADAS TRAUMAFIX

Modelo Comercial: BROCAS DIAMANTADAS

Data de Fabricacgao: Veja Rotulagem do Produto

Lote: Veja Rotulagem do Produto

Material: Aco Inox

Validade: 05 anos

Registro ANVISA n.°: 8245209002

Responsavel Técnico: Felipe Ribeiro Mendes Gasparoto CREA-SP: 507.124.825-8

Fabricado por:
MRP — Produtos Médicos Importacdo e Exportacdo Ltda.

Rua Irineu Bianchini n.° 85- CEP- 13670-462 — Santa Rita do Passa Quatro —SP
SAC: (19) 3582-1079 — Email: comercial@traumafix.net.br

Atencao: Ler com atengdo as instrucdes de uso antes da utilizacdo. Cumprir todas as adverténcias e precaugoes
mencionadas nestas instrucdes. A ndo observagao das instrugdes podera levar a ocorréncias de complicagdes.

e PRODUTO ESTERIL E PROIBIDO REPROCESSAMENTO

1. FORMA DE APRESENTACAO COMERCIAL

As Brocas Cirtrgicas Diamantadas Traumafix sdo comercializadas estéreis por Oxido de Etileno - ETO, e séo
apresentadas em uma embalagem Unica de blister, termo selado com papel de selamento Tyvek e contendo
uma unidade. Acondicionado em caixa de papeldo triplex, contendo o selo de identificacdo de esterilizacdo e as
seguintes informacdes: identificacdo do fabricante (razdo social, CNPJ e enderec¢o) ,responsavel técnico, dados
do produto e data de validade.

2. INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO

0000 Descrigao Cdédigo Descricao
0000.0001 BROCA DIAMANTADA @ 0.60 X 50.0 ER-1 0000.0199 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 140.0 ER-1
0000.0002 BROCA DIAMANTADA @ 0.60 X 60.0 ER-1 0000.0200 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 150.0 ER-1
0000.0003 BROCA DIAMANTADA @ 0.60 X 70.0 ER-1 0000.0201 | BROCA DIAMANTADA @ 5.50 X 50.0 ER-1
0000.0004 BROCA DIAMANTADA @ 0.60 X 80.0 ER-1 0000.0202 | BROCA DIAMANTADA @ 5.50 X 60.0 ER-1
0000.0005 BROCA DIAMANTADA @ 0.60 X 90.0 ER-1 0000.0203 | BROCA DIAMANTADA @ 5.50 X 70.0 ER-1

0000.0006 BROCA DIAMANTADA @ 0.60 X 100.0 ER-1 0000.0204 | BROCA DIAMANTADA @ 5.50 X 80.0 ER-1

0000.0007 BROCA DIAMANTADA @ 0.60 X 110.0 ER-1 0000.0205 | BROCA DIAMANTADA @ 5.50 X 90.0 ER-1

0000.0008 BROCA DIAMANTADA @ 0.60 X 120.0 ER-1 0000.0206 | BROCA DIAMANTADA @ 5.50 X 100.0 ER-1

0000.0009 BROCA DIAMANTADA @ 0.60 X 130.0 ER-1 0000.0207 | BROCA DIAMANTADA @ 5.50 X 110.0 ER-1
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0000.0010 BROCA DIAMANTADA @ 0.60 X 140.0 ER-1 0000.0208 | BROCA DIAMANTADA @ 5.50 X 120.0 ER-1
0000.0011 BROCA DIAMANTADA @ 0.60 X 150.0 ER-1 0000.0209 | BROCA DIAMANTADA @ 5.50 X 130.0 ER-1
0000.0012 BROCA DIAMANTADA @ 0.70 X 50.0 ER-1 0000.0210 | BROCA DIAMANTADA @ 5.50 X 140.0 ER-1
0000.0013 BROCA DIAMANTADA @ 0.70 X 60.0 ER-1 0000.0211 | BROCA DIAMANTADA @ 5.50 X 150.0 ER-1
0000.0014 BROCA DIAMANTADA @ 0.70 X 70.0 ER-1 0000.0212 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 50.0 ER-1
0000.0015 BROCA DIAMANTADA @ 0.70 X 80.0 ER-1 0000.0213 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 60.0 ER-1
0000.0016 BROCA DIAMANTADA @ 0.70 X 90.0 ER-1 0000.0214 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 70.0 ER-1
0000.0017 BROCA DIAMANTADA @ 0.70 X 100.0 ER-1 0000.0215 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 80.0 ER-1
0000.0018 BROCA DIAMANTADA @ 0.70 X 110.0 ER-1 0000.0216 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 90.0 ER-1
0000.0019 BROCA DIAMANTADA @ 0.70 X 120.0 ER-1 0000.0217 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 100.0 ER-1
0000.0020 BROCA DIAMANTADA @ 0.70 X 130.0 ER-1 0000.0218 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 110.0 ER-1
0000.0021 BROCA DIAMANTADA @ 0.70 X 140.0 ER-1 0000.0219 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 120.0 ER-1
0000.0022 BROCA DIAMANTADA @ 0.70 X 150.0 ER-1 0000.0220 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 130.0 ER-1
0000.0023 BROCA DIAMANTADA @ 0.80 X 50.0 ER-1 0000.0221 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 140.0 ER-1
0000.0024 BROCA DIAMANTADA @ 0.80 X 60.0 ER-1 0000.0222 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 150.0 ER-1
0000.0025 BROCA DIAMANTADA @ 0.80 X 70.0 ER-1 0000.0223 | BROCA DIAMANTADA @ 7.00 X 50.0 ER-1
0000.0026 BROCA DIAMANTADA @ 0.80 X 80.0 ER-1 0000.0224 | BROCA DIAMANTADA @ 7.00 X 60.0 ER-1
0000.0027 BROCA DIAMANTADA @ 0.80 X 90.0 ER-1 0000.0225 | BROCA DIAMANTADA @ 7.00 X 70.0 ER-1
0000.0028 BROCA DIAMANTADA @ 0.80 X 100.0 ER-1 0000.0226 | BROCA DIAMANTADA @ 7.00 X 80.0 ER-1
0000.0029 BROCA DIAMANTADA (@ 0.80 X 110.0 ER-1 0000.0227 | BROCA DIAMANTADA @ 7.00 X 90.0 ER-1
0000.0030 BROCA DIAMANTADA @ 0.80 X 120.0 ER-1 0000.0228 | BROCA DIAMANTADA @ 7.00 X 100.0 ER-1
0000.0031 BROCA DIAMANTADA @ 0.80 X 130.0 ER-1 0000.0229 | BROCA DIAMANTADA @ 7.00 X 110.0 ER-1
0000.0032 BROCA DIAMANTADA @ 0.80 X 140.0 ER-1 0000.0230 | BROCA DIAMANTADA @ 7.00 X 120.0 ER-1
0000.0033 BROCA DIAMANTADA @ 0.80 X 150.0 ER-1 0000.0231 | BROCA DIAMANTADA @ 7.00 X 130.0 ER-1
0000.0034 BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 50.0 ER-1 0000.0232 | BROCA DIAMANTADA @ 7.00 X 140.0 ER-1
0000.0035 BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 60.0 ER-1 .0000.0233 | BROCA DIAMANTADA @ 7.00 X 150.0 ER-1
0000.0036 BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 70.0 ER-1 0000.0234 | BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 70.0 ER-2
0000.0037 BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 80.0 ER-1 0000.0235 | BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 80.0 ER-2
0000.0038 BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 90.0 ER-1 0000.0236 | BROCA DIAMANTADA @ 1.80 X 100.0 ER-2
0000.0039 BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 100.0 ER-1 0000.0237 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 70.0 ER-2
0000.0040 BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 110.0 ER-1 0000.0238 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 80.0 ER-2
0000.0041 BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 120.0 ER-1 0000.0239 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 100.0 ER-2
0000.0042 BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 130.0 ER-1 0000.0240 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 70.0 ER-2
0000.0043 BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 140.0 ER-1 0000.0241 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 80.0 ER-2
0000.0044 BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 150.0 ER-1 .0000.0242 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 90.0 ER-2
0000.0045 BROCA DIAMANTADA @ 1.20 X 50.0 ER-1 0000.0243 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 100.0 ER-2
0000.0046 BROCA DIAMANTADA @ 1.20 X 60.0 ER-1 0000.0244 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 70.0 ER-2
0000.0047 BROCA DIAMANTADA @ 1.20 X 70.0 ER-1 0000.0245 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 80.0 ER-2
0000.0048 BROCA DIAMANTADA @ 1.20 X 80.0 ER-1 0000.0246 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 90.0 ER-2
0000.0049 BROCA DIAMANTADA @ 1.20 X 90.0 ER-1 0000.0247 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 100.0 ER-2
0000.0050 BROCA DIAMANTADA ¢ 1.20 X 100.0 ER-1 0000.0248 | BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 70.0 ER-2
0000.0051 BROCA DIAMANTADA @ 1.20 X 110.0 ER-1 0000.0249 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 50.0 ER-2
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0000.0052 BROCA DIAMANTADA @ 1.20 X 120.0 ER-1 0000.0250 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 70.0 ER-2
0000.0053 BROCA DIAMANTADA @ 1.20 X 130.0 ER-1 0000.0251 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 80.0 ER-2
0000.0054 BROCA DIAMANTADA @ 1.20 X 140.0 ER-1 0000.0252 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 90.0 ER-2
0000.0055 BROCA DIAMANTADA @ 1.20 X 150.0 ER-1 0000.0253 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 80.0 ER-2
0000.0056 BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 50.0 ER-1 0000.0254 | BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 70.0 ER-3
0000.0057 BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 60.0 ER-1 0000.0255 | BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 80.0 ER-3
0000.0058 BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 70.0 ER-1 0000.0256 | BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 90.0 ER-3
0000.0059 BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 80.0 ER-1 0000.0257 | BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 100.0 ER-3
0000.0060 BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 90.0 ER-1 0000.0258 | BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 150.0 ER-3
0000.0061 BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 100.0 ER-1 0000.0259 | BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 150.0 ER-3
0000.0062 BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 110.0 ER-1 0000.0260 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 70.0 ER-3
0000.0063 BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 120.0 ER-1 0000.0261 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 80.0 ER-3
0000.0064 BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 130.0 ER-1 0000.0262 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 90.0 ER-3
0000.0065 BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 140.0 ER-1 0000.0263 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 100.0 ER-3
0000.0066 BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 150.0 ER-1 0000.0264 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 150.0 ER-3
0000.0067 BROCA DIAMANTADA @ 1.60 X 50.0 ER-1 0000.0265 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 50.0 ER-3
0000.0068 BROCA DIAMANTADA @ 1.60 X 60.0 ER-1 0000.0266 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 80.0 ER-3
0000.0069 BROCA DIAMANTADA @ 1.60 X 70.0 ER-1 0000.0267 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 90.0 ER-3
0000.0070 BROCA DIAMANTADA @ 1.60 X 80.0 ER-1 0000.0268 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 100.0 ER-3
0000.0071 BROCA DIAMANTADA @ 1.60 X 90.0 ER-1 0000.0269 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 150.0 ER-3
0000.0072 BROCA DIAMANTADA @ 1.60 X 100.0 ER-1 0000.0270 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 70.0 ER-3
0000.0073 BROCA DIAMANTADA @ 1.60 X 110.0 ER-1 0000.0271 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 80.0 ER-3
0000.0074 BROCA DIAMANTADA @ 1.60 X 120.0 ER-1 0000.0272 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 90.0 ER-3
0000.0075 BROCA DIAMANTADA @ 1.60 X 130.0 ER-1 0000.0273 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 100.0 ER-3
0000.0076 BROCA DIAMANTADA @ 1.60 X 140.0 ER-1 0000.0274 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 150.0 ER-3
0000.0077 BROCA DIAMANTADA @ 1.60 X 150.0 ER-1 0000.0275 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 50.0 ER-3
0000.0078 BROCA DIAMANTADA @ 1.80 X 50.0 ER-1 0000.0276 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 70.0 ER-3
0000.0079 BROCA DIAMANTADA @ 1.80 X 60.0 ER-1 0000.0277 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 80.0 ER-3
0000.0080 BROCA DIAMANTADA (@ 1.80 X 70.0 ER-1 0000.0278 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 90.0 ER-3
0000.0081 BROCA DIAMANTADA @ 1.80 X 80.0 ER-1 0000.0279 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 100.0 ER-3
0000.0082 BROCA DIAMANTADA @ 1.80 X 90.0 ER-1 0000.0280 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 120.0 ER-3
0000.0083 BROCA DIAMANTADA @ 1.80 X 100.0 ER-1 0000.0281 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 150.0 ER-3
0000.0084 BROCA DIAMANTADA @ 1.80 X 110.0 ER-1 0000.0282 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 70.0 ER-3
0000.0085 BROCA DIAMANTADA @ 1.80 X 120.0 ER-1 0000.0283 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 90.0 ER-3
0000.0086 BROCA DIAMANTADA ¢ 1.80 X 130.0 ER-1 0000.0284 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 100.0 ER-3
0000.0087 BROCA DIAMANTADA @ 1.80 X 140.0 ER-1 0000.0285 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 150.0 ER-3
0000.0088 BROCA DIAMANTADA @ 1.80 X 150.0 ER-1 0000.0286 | BROCA DIAMANTADA @ 7.00 X 150.0 ER-3
0000.0089 BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 50.0 ER-1 0000.0287 | BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 110.0 ER-4
0000.0090 BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 60.0 ER-1 0000.0288 | BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 150.0 ER-4
0000.0091 BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 70.0 ER-1 0000.0289 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 130.0 ER-4
0000.0092 BROCA DIAMANTADA ¢ 2.10 X 80.0 ER-1 0000.0290 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 150.0 ER4
0000.0093 BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 90.0 ER-1 0000.0291 | BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 110.0 ER-4
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0000.0094 BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 100.0 ER-1 0000.0292 | BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 150.0 ER-4
0000.0095 BROCA DIAMANTADA (¢ 2.10 X 110.0 ER-1 0000.0293 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 90.0 ER-4
0000.0096 BROCA DIAMANTADA ¢ 2.10 X 120.0 ER-1 0000.0294 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 110.0 ER-4
0000.0097 BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 130.0 ER-1 0000.0295 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 130.0 ER-4
0000.0098 BROCA DIAMANTADA ¢ 2.10 X 140.0 ER-1 0000.0296 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 150.0 ER-4
0000.0099 BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 150.0 ER-1 0000.0297 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 80.0 ER-4
0000.0100 BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 50.0 ER-1 0000.0298 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 110.0 ER-4
0000.0101 BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 60.0 ER-1 0000.0299 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 130.0 ER-4
0000.0102 BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 70.0 ER-1 0000.0300 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 150.0 ER-4
0000.0103 BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 80.0 ER-1 0000.0301 | BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 110.0 ER-4
0000.0104 BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 90.0 ER-1 0000.0302 | BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 150.0 ER-4
0000.0105 BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 100.0 ER-1 0000.0303 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 80.0 ER-4
0000.0106 BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 110.0 ER-1 0000.0304 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 110.0 ER-4
0000.0107 BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 120.0 ER-1 0000.0305 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 130.0 ER-4
0000.0108 BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 130.0 ER-1 0000.0306 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 150.0 ER-4
0000.0109 BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 140.0 ER-1 0000.0307 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 x 110.0 ER-4
0000.0110 BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 150.0 ER-1 0000.0308 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 130.0 ER-4
0000.0111 BROCA DIAMANTADA @ 2.50 X 50.0 ER-1 0000.0309 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 150.0 ER-4
0000.0112 BROCA DIAMANTADA @ 2.50 X 60.0 ER-1 0000.0310 | BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 70.0 ER-5
0000.0113 BROCA DIAMANTADA @ 2.50 X 70.0 ER-1 0000.0311 | BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 90.0 ER-5
0000.0114 BROCA DIAMANTADA @ 2.50 X 80.0 ER-1 0000.0312 | BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 100.0 ER-5
0000.0115 BROCA DIAMANTADA @ 2.50 X 90.0 ER-1 0000.0314 | BROCA DIAMANTADA @ 1.80 X 70.0 ER-5
0000.0116 BROCA DIAMANTADA @ 2.50 X 100.0 ER-1 0000.0315 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 70.0 ER-5
0000.0117 BROCA DIAMANTADA @ 2.50 X 110.0 ER-1 0000.0316 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 70.0 ER-5
0000.0118 BROCA DIAMANTADA @ 2.50 X 120.0 ER-1 0000.0317 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 90.0 ER-5
0000.0119 BROCA DIAMANTADA @ 2.50 X 130.0 ER-1 0000.0318 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 100.0 ER-5
0000.0120 BROCA DIAMANTADA @ 2.50 X 140.0 ER-1 0000.0319 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 120.0 ER-5
0000.0121 BROCA DIAMANTADA @ 2.50 X 150.0 ER-1 0000.0320 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 150.0 ER-5
0000.0122 BROCA DIAMANTADA @ 2.70 X 50.0 ER-1 0000.0321 | BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 90.0 ER-5
0000.0123 BROCA DIAMANTADA @ 2.70 X 60.0 ER-1 0000.0322 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 70.0 ER-5
0000.0124 BROCA DIAMANTADA @ 2.70 X 70.0 ER-1 0000.0323 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 90.0 ER-5
0000.0126 BROCA DIAMANTADA @ 2.70 X 80.0 ER-1 0000.0324 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 100.0 ER-5
0000.0127 BROCA DIAMANTADA @ 2.70 X 90.0 ER-1 0000.0325 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 120.0 ER-5
0000.0128 BROCA DIAMANTADA @ 2.70 X 100.0 ER-1 0000.0326 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 150.0 ER-5
0000.0129 BROCA DIAMANTADA ¢ 2.70 X 110.0 ER-1 0000.0327 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 70.0 ER-5
0000.0130 BROCA DIAMANTADA @ 2.70 X 120.0 ER-1 0000.0328 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 90.0 ER-5
0000.0131 BROCA DIAMANTADA @ 2.70 X 130.0 ER-1 0000.0329 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 100.0 ER-5
0000.0132 BROCA DIAMANTADA @ 2.70 X 140.0 ER-1 0000.0330 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 120.0 ER-5
0000.0133 BROCA DIAMANTADA @ 2.70 X 150.0 ER-1 0000.0331 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 150.0 ER-5
0000.0134 BROCA DIAMANTADA @ 2.90 X 50.0 ER-1 0000.0332 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 70.0 ER-5
0000.0135 BROCA DIAMANTADA @ 2.90 X 60.0 ER-1 0000.0333 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 90.0 ER-5
0000.0136 BROCA DIAMANTADA @ 2.90 X 70.0 ER-1 0000.0334 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 100.0 ER-5
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0000.0137 BROCA DIAMANTADA @ 2.90 X 80.0 ER-1 0000.0335 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 120.0 ER-5
0000.0138 BROCA DIAMANTADA @ 2.90 X 90.0 ER-1 0000.0336 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 150.0 ER-5
0000.0139 BROCA DIAMANTADA @ 2.90 X 100.0 ER-1 0000.0337 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 70.0 ER-5

0000.0140 BROCA DIAMANTADA @ 2.90 X 110.0 ER-1 0000.0338 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 90.0 ER-5

0000.0141 BROCA DIAMANTADA @ 2.90 X 120.0 ER-1 0000.0339 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 100.0 ER-5
0000.0142 BROCA DIAMANTADA @ 2.90 X 130.0 ER-1 0000.0340 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 120.0 ER-5
0000.0143 BROCA DIAMANTADA @ 2.90 X 140.0 ER-1 0000.0341 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 150.0 ER-5
0000.0144 BROCA DIAMANTADA @ 2.90 X 150.0 ER-1 0000.0342 | BROCA DIAMANTADA @ 0.80 X 60.0 ER-6

0000.0145 BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 50.0 ER-1 0000.0343 | BROCA DIAMANTADA @ 0.80 X 100.0 ER-6
0000.0146 BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 60.0 ER-1 0000.0344 | BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 100.0 ER-6
0000.0147 BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 70.0 ER-1 0000.0345 | BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 120.0 ER-6
0000.0148 BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 80.0 ER-1 0000.0346 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 90.0 ER-6

0000.0149 BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 90.0 ER-1 0000.0347 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 100.0 ER-6
0000.0150 BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 100.0 ER-1 0000.0348 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 140.0 ER-6
0000.0151 BROCA DIAMANTADA ¢ 3.10 X 110.0 ER-1 0000.0349 | BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 120.0 ER-6
0000.0152 BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 120.0 ER-1 0000.0350 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 80.0 ER-6

0000.0153 BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 130.0 ER-1 0000.0351 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 90.0 ER-6

0000.0154 BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 140.0 ER-1 0000.0352 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 100.0 ER-6
0000.0155 BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 150.0 ER-1 0000.0353 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 120.0 ER-6
0000.0156 BROCA DIAMANTADA @ 3.50 X 50.0 ER-1 0000.0354 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 140.0 ER-6
0000.0157 BROCA DIAMANTADA @ 3.50 X 60.0 ER-1 0000.0355 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 80.0 ER-6

0000.0158 BROCA DIAMANTADA @ 3.50 X 70.0 ER-1 0000.0356 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 90.0 ER-6

0000.0159 BROCA DIAMANTADA @ 3.50 X 80.0 ER-1 0000.0357 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 100.0 ER-6
0000.0160 BROCA DIAMANTADA @ 3.50 X 90.0 ER-1 0000.0358 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 110.0 ER-6
0000.0161 BROCA DIAMANTADA @ 3.50 X 100.0 ER-1 0000.0359 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 120.0 ER-6
0000.0162 BROCA DIAMANTADA @ 3.50 X 110.0 ER-1 0000.0360 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 140.0 ER-6
0000.0163 BROCA DIAMANTADA @ 3.50 X 120.0 ER-1 0000.0361 | BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 120.0 ER-6
0000.0164 BROCA DIAMANTADA @ 3.50 X 130.0 ER-1 0000.0362 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 80.0 ER-6

0000.0166 BROCA DIAMANTADA @ 3.50 X 140.0 ER-1 0000.0363 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 100.0 ER-6
0000.0167 BROCA DIAMANTADA @ 3.50 X 150.0 ER-1 0000.0364 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 140.0 ER-6
0000.0168 BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 50.0 ER-1 0000.0365 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 100.0 ER-6
0000.0169 BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 60.0 ER-1 0000.0366 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 120.0 ER-6
0000.0170 BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 70.0 ER-1 0000.0367 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 140.0 ER-6
0000.0171 BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 80.0 ER-1 0000.0368 | BROCA DIAMANTADA @ 7.00 X 100.0 ER-6
0000.0172 BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 90.0 ER-1 0000.0369 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 110.0 ER-8
0000.0173 BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 100.0 ER-1 0000.0370 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 110.0 ER-8
0000.0174 BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 110.0 ER-1 0000.0371 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 110.0 ER-8
0000.0175 BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 120.0 ER-1 0000.0372 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 110.0 ER-8
0000.0176 BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 130.0 ER-1 0000.0373 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 110.0 ER-8
0000.0177 BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 140.0 ER-1 0000.0374 | BROCA DIAMANTADA @ 7.00 X 110.0 ER-8
0000.0178 BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 150.0 ER-1 0000.0375 | BROCA DIAMANTADA @ 1.40 X 110.0 ER-9
0000.0179 BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 50.0 ER-1 0000.0376 | BROCA DIAMANTADA @ 2.30 X 110.0 ER-9
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0000.0180 | BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 60.0 ER-1 0000.0377 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 110.0 ER-9
0000.0181 | BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 70.0 ER-1 0000.0378 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 150.0 ER-9
0000.0182 | BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 80.0 ER-1 0000.0379 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 110.0 ER-9
0000.0183 | BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 90.0 ER-1 0000.0380 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 150.0 ER-9

0000.0184 | BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 100.0 ER-1 0000.0381 | BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 110.0 ER-9

0000.0185 BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 110.0 ER-1 0000.0382 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 150.0 ER-9

0000.0186 BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 120.0 ER-1 0000.0383 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 110.0 ER-9

0000.0187 BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 130.0 ER-1 0000.0384 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 150.0 ER-9

0000.0188 BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 140.0 ER-1 0000.0385 | BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 80.0 ER-10

0000.0189 BROCA DIAMANTADA @ 4.50 X 150.0 ER-1 0000.0386 | BROCA DIAMANTADA @ 1.00 X 90.0 ER-10

0000.0190 BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 50.0 ER-1 0000.0387 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 80.0 ER-10
0000.0191 BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 60.0 ER-1 0000.0388 | BROCA DIAMANTADA @ 2.10 X 90.0 ER-10
0000.0192 BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 70.0 ER-1 0000.0389 | BROCA DIAMANTADA @ 3.10 X 90.0 ER-10
0000.0193 BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 80.0 ER-1 0000.0390 | BROCA DIAMANTADA @ 4.00 X 90.0 ER-10
0000.0194 BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 90.0 ER-1 0000.0391 | BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 90.0 ER-10

0000.0195 BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 100.0 ER-1 0000.0392 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 80.0 ER-10

0000.0196 BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 110.0 ER-1 0000.0393 | BROCA DIAMANTADA @ 6.00 X 90.0 ER-10

0000.0197 BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 120.0 ER-1 0000.0394 | BROCA DIAMANTADA @ 7.00 X 90.0 ER-10

0000.0198 BROCA DIAMANTADA @ 5.00 X 130.0 ER-1

3. MATERIAIS UTILIZADOS NA FABRICACAO
Na fabricacdo das brocas diamantadas € utilizado o aco inoxidavel M340, conforme ASTM F138.

4. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
As Brocas Diamantadas devem ser acopladas a uma peca de méo especifica, a fim de est4 se conectar em um
motor cirdrgico, de modo que, auxilia na preparagéo do tecido 6sseo.

5. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO, TRANSPORTE E MANIPULACAO DO
PRODUTO MEDICO

5.1 Armazenamento
Os dispositivos deverdo ser armazenados em local limpo, seco, arejado, ao abrigo da luz solar direta e em sua
embalagem origianal, sob uma temperatura maxima de 40°C e com umidade relativa maxima de 55%.

5.2 Conservagao

As condic¢Bes especiais de armazenamento, manipulagdo e conservacgédo do produto devem ser seguidas no intuito
de assegurar que 0s compomentes permanecam intectos para o procedimento cirdrgico. Portanto, os cuidados
com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacédo das referéncias do lote devem ser adotados
em conjunto com as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos.
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5.3 Manuseio e Inspecéo da Broca Diamantada

O produto fornecido embalado na forma estéril e os seguintes aspectos devem ser verificados:
Antes da abertura da embalagem:

¢ Integridade da embalagem: caso a embalagem esteja violada ou danificada o produto ndo pode ser utilizado.

e Nao utilizar instrumentos com prazo de validade vencido.

e Verificar por meio de inspecéo técnica se ha danos fisicos, tais como: envergaduras, amassados ou
qualquer outra caracteristica associada a conservacdo e sua funcionalidade. Caso haja alguma peca
reprovada, a mesma deve ser separada e destinada para descarte.

ApOs a abertura da embalagem:

e Integridade do produto: o produto deve estar integro, com superficie uniforme, livre de riscos, manchas ou

qualquer sinal de dano.

¢ Nunca utilizar produto danificado.
Manipular os dispositivos esterilizados de acordo com os procedimentos assépticos adequados, proteger as brocas
de todo e qualquer contato acidental com outros materiais, o que poderia provocar danos no acabamento da
superficie. Inspecionar todo e qualquer dispositivo antes de utiliza-lo, de modo a verificar visualmente se 0 mesmo
ndo se encontra danificado.
InformacBes adicionais sobre os dispostivos poderdo ser obtidas junto a TRAUMAFIX ou distribuidores e/ou
revendedor.

5.4 Transporte
As Brocas Diamantadas Traumafix devem ser transportados em local limpo, longe de calor e ao abrigo da luz
direta e em sua embalagem original, sob temperatura inferir a 40°C e umidade maxima de 55%, de forma a impedir

qgualquer dano ou alterac@o em suas caracteristicas.

6. INSTRUCOES E PRECAUCOES PARA USO DO PRODUTO MEDICO

6.1 Pré-operatério:

A escolha dos instrumentos faz parte do planejamento da cirurgia e deve ser feita através de uma solicitac@o
formal do profissional de salde, que devera especificar a técnica a ser utilizada, as caracteristicas do implante a
ser empregado e os detalhes dos instrumentos a serem utilizados. E fundamental inspecionar cuidadosamente
cada peca para garantir que esteja em condi¢des adequadas de uso e limpeza. Rever a técnica de instrumentagéo

cirrgica antes da realizagdo do procedimento contribui para a eficacia da cirurgia.

6.2 Intra- operatério:
Os instrumentos sdo designados exclusivamente para auxilio médico e nunca devem ser considerados parte
permanente dos implantes apos a cirurgia. Devem ser cuidadosamente escolhidos e ajustados especificamente

para o dispositivo a ser implantado, garantindo a correta adaptacéo do implante ao local da cirurgia.
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7. ADVERTENCIAS

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou danificada;

O correto manuseio do instrumental durante o procedimento é decisivca para o perfeito andamento da
cirurgia;

Produto néo reprocessado, logo ndo deve ser reutilizado e nem reesterilizado, portanto depois de utilizado
deve ser descartado;

N&o utilizar a broca se houver sinais de danos a mesma;

Remover o produto de sua embalagem somente no moemnto de sua utilizagdo e manusear em campos

ésteres para assegurar a esterilidade.

7.1 Indicacéo e Finalidade de Uso

As Brocas Diamantadas Traumafix séo indicadas para utilizacéo na perfuracao, corte ou fresagem dos tecidos 6sseos.

Logo, os instrumentais Traumafix foram projetados e desenvolvidos para forneceder ao profissional médico plenas

condicdes de realizar procedimentos cirdrgicos invasivos, devendo ser esse profissional, habilitado, com conhecimento

da técnica cirdrgica e dos aspectos mecanicos do instrumental.

7.2 Contra Indicacdes e Efeitos Colaterais

N&o héa contra indicacdes e efeitos colaterais.

8. PRECAUCOES

N&o retrabalhar uma broca, pois, isso afetard a funcéo especifica de seu uso alterando suas dimensdes
gerais. Logo, qualquer retrabalho podera causar desgaste excessivo, descaraterizando sua funcgédo, tendo
como consequéncias grandes prejuizos ao uso pretendido e ao paciente.

O uso continuo ou prolongado de uma broca podera causar desgaste na mesma e acarretar possiveis
rupturas. De modo que, uma broca desgastada fatalmente deixara o procedimento cirdrgico mais
prolongado, podendo ainda causar necrose térmica devido ao aquecimento por fricgao.

Para bons resultados cirirgicos e para evitar todo e qualquer perda do fio de corte, necrose térmica devido
0 aquecimento por friccdo, arqueamento e risco de ruptura, utilizar sempre brocas novas a cada
procedimento cirargico.

O uso de irrigacdo durante a operacdo com brocas reduzira a possibilidade a necrose térmica.
Assegurar-se de que a broca esteja devidamente encaixada e travada na peca de mao antes de acionar
0 motor cirdrgico.

Nao tentar inserir ou remover a broca enquanto a peca de méo estiver em funcionamento.

Pressao excessiva pode dobrar ou fraturar o instrumental, causando consequentemente danos ao tecido
el/ou até perda do controle tétil, logo, recomenda-se néo aplicar uma forga pressao excessiva.
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9. ESTERILIZACAO

As Brocas Diamantadas Traumafix sdo esterilizadas por Oxido de Etileno (ETO).

Produto de Uso Unico. A embalagem estéril deve ser inspecionada antes de ser aberta e se estiver violada o
produto ndo deve ser usado.

10. DESCARTE

Com a finalidade de prevenir a reutilizagdo das brocas diamantadas, as mesmas devem ser inutilizadas
imediatamente. De modo que o descarte deve obedecer as normas relativas a eliminacéo de lixo hospitalar
contaminante. Recomendamos que as brocas sejam deformadas para o descarte seguir os procedimentos legais,
seguindo a norma RDC 222/2018 que regulamenta as Boas Préaticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos

de Saude e da outras providéncias.

11. SIGNIFICADO DOS SiMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

Data de Fabricacéo g Validade

Cadigo do Produto

L
. Né&o utilizar se a embalagem —2>~_ | Manter afastado de luz solar ou
LoT Nimero do Lote @ estiver danificada ,/.\'\ calor
Manter seco Cppsulzar as Instrucdes para E Estéril por Oxido de Etileno
utilizagdo

Os simbolos utilizados no rétulo seguem os requisitos da norma ABNT NBR ISO 15223-1 - Produtos para salde - Simbolos
a serem utilizados em rotulos, rotulagem e informagdes a serem fornecidas de produtos para saude Parte 1. Requisitos
gerais.

12. INSTRUCAO DE USO
Estas INSTRUCOES DE USO s#o disponibilizadas em formato ndo impresso, através do endereco eletrénico do

fabricante www.traumafix.net.br

As INSTRUCOES DE USO estio anexadas no site através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO ANVISA e
respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo do produto adquirido.

Todas AS INSTRUCOES DE USO disponibilizadas no website possuem a identificac&o da revisio e data de emiss&o
do documento. Sendo que o usuario deve atentar-se para a correta versao (revisao e data de emissao) do documento
em relacdo a DATA DE FABRICACAO informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuério, as INSTRUCOES DE USO poderao ser fornecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo que a solicitagdo das mesmas devera ser realizada junto ao SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente)

do fabricante, informado a seguir:
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Servico de Atendimento ao Cliente

Telefone: +55 19 5382-1079
http://www.traumafix.net.br

Rua: Iriniu Bianchini, n® 85 — Bairro Distrito Industrial
Nilton Naitzel Jr. CEP: 13670-462

Santa Rita do Passa Quatro — Sdo Paulo — Brasil

MRP- Produtos Médicos Importacao e Exportacao Ltda.

Rua Irineu Bianchini n.° 85- CEP-13670-462 - SRPQ — SP
SAC: (19) 3582-1079

Email: comercial@traumafix.net.br
Registro ANVISA n.°: 8245209002

RESPONSAVEL TECNICO: Felipe Ribiero Mendes Gasparoto —
CREA/SP: 507.124.825-8

Felipe Ribeiro Mendes

Gasparoto
Mario Roberto Perussi Responsavel Técnico
Responsavel Legal CREA-SP: 507.124.825-8
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