Instrucado de Uso

Broca Cirurgica De Soutter

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens

Nidmero de Referencia Cédigo do Lote

N&o Reutilizar

®|5| &

Data de Fabricagao [E Consultar as Instrugdes para Utilizagao

N&o Utilizar se a Embalagem Estiver Danificada

STER”,-,EE Esterilizado Utilizando Irradiagéo Manter Afastado de Luz Solar

! Fragil, Manusear com Cuidado 8 Validade

* Manter Seco lranc Limite de superior de temperatura

Caracteristicas e especificagfes técnicas do produto

Nome Técnico: Brocas Cirurgicas

Nome Comercial: Brocas Cirurgicas De Soultter

Matéria Prima: Aco Inoxidavel (AISI 304 — AISI 302 — AISI 420)
Produto Estéril

Método de Esterilizagao: Radiagdo Gama

Validade: 5 anos

Descricéo

Os modelos comerciais que compdem a familia de Broca Cirargica De Soutter sdo produtos
invasivos cirurgicamente de uso transitério com a finalidade de perfurar, esculpir e preparar 0 0sso para
colocacéo de parafusos, fios ou pinos.

Os modelos comerciais que compdem a familia de Broca Cirargica De Soutter sdo produzidos em
aco inoxidavel e possuem desenhos especificos projetados para desempenhar as fungdes de perfuragao
de ossos nas cirurgias ortopédicas acoplando-as as pec¢as de mao, segundo as instru¢des fornecidas no
Manual de Operagédo dos equipamentos De Soultter.

A Broca Cirargica De Soutter é apresentada nos seguintes modelos comerciais: Brocas de
Carboneto de Corte Lateral (Reta / Afunilada), Broca de Carboneto Cbnica, Broca de Carboneto
Arredondada, Broca de Carboneto Oval, Broca de Carboneto Standard - Ponta Redonda, Broca de
Carboneto Standard - Ponta Cone Oval, Broca de Carboneto Standard - Cabeca tipo Fésforo, Broca de
Carboneto Standard - Ponta tipo Pino e Craniotomo.

Composicéao

As Brocas Cirargicas de Soutter séo fabricadas a partir de ligas de aco inoxidavel (AISI 304 — AIS
302 — AIS 420), ideais para a fabricacéo do produto por apresentar resisténcia a corrosao e resisténcia
mecanica compativel com os esfor¢cos mecanicos solicitados durante sua utilizacao.

Instrumentos cirdrgicos entram em contato com sangue e outros liquidos do corpo humano,
sofrem lavagens e limpezas e passam por repetidos ciclos de esterilizacdo em altas temperaturas, para
essa finalidade o aco inoxidavel tem boa resposta a esses esforgos, ndo apresentando corroséo nem
desgaste.

Outra caracteristica do aco inoxidavel, além de sua essencial resisténcia a corroséo, é o fato de
ser um material inerte, que ndo provoca nenhuma reacéo de rejeicdo ao entrar em contato com tecidos e
fluidos do corpo humano.



As Brocas Cirargicas De Soutter sdo fabricadas a partir de materiais especificados pela norma
ASTM F899 — Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments.

Indicacéo e finalidade

As Brocas Cirlrgicas De Soutter sdo utilizadas em cirurgias ortopédicas com a finalidade de
perfurar, esculpir e preparar o 0sso para colocacdo de parafusos, fios ou pinos.

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizagcdo nas circunstancias acima descritas, de
modo que quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas contra-indicadas ou sem substrato cientifico.

Contraindicacoes

E contraindicada a utilizacdo das Brocas Cirlrgicas De Soutter com equipamentos de outros
fabricantes, sob o risco de incompatibilidade dimensional e incongruéncia entre as partes.

O produto ndo deve ser utilizado para finalidades diferentes daquelas para as quais foram
projetados.

Formas de Apresentacao

As Brocas Cirurgicas De Soutter De Soutter séo embaladas individualmente em um involucro duplo
de papel grau cirargico (Tyvek®) e acondicionadas em uma cartonagem de papeldo, na qual segue com
um folheto contendo as instru¢des para manuseio e utilizagdo do produto.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem é colado um rétulo, contendo as informacdes
necessarias para a identificagao do produto.

A seguir imagens ilustrativas do produto na forma como sera disponibilizado para comercializagao:
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Embalagem Priméria Cartonagem

Forma de Apresentacao

Caddigo Descricdo Dir_nensées .
(Didmetro/ Comprimento)
R12-102 1,0 x 50 mm — Média
R12-103 1,2 x 50 mm — Média
R12-104 1,5 x 50 mm — Média
R12-105 5 de Carb de C 1,6 x 50 mm — Média
R12-106 roca de Carboneto de Corte 2,0 X 50 mm — Média
Lateral Reta —
R12-107 4,0 x 50 mm — Média
R12-204 1,5 x 72 mm — Longa
R12-206 2,0x 72 mm — Longa
R12-207 4,0 x 72 mm — Longa
R13-101 B de Carb to de Cort 0,5 x 50 mm — Média
R13-102 roca de L.arboneto de torte 1,0 x 50 mm — Média
Lateral Afunilado ——
R13-103 1,2 x 50 mm — Média




R13-105 1,5 x 50 mm — Média
R13-106 1,6 x 50 mm — Média
R13-107 1,8 x 50 mm — Média
R13-108 2,0 x 50 mm — Média
R13-109 2,0 x 57 mm — Média
R13-206 1,7 x 69 mm — Longa
R13-208 2,0x 72 mm — Longa
R13-209 2,0 x 78 mm — Longa
R13-305 1,5 x 95 mm — Extra Longa
R14-104 1,2 x 50 mm — Média
R14-107 - 4,5 x 50 mm — Média
R14-207 Broca de Carboneto Conica 4.5 70 mm — Longa
R14-307 4,5 x 95 mm — Extra Longa
R15-101 1,0 x 50 mm — Média
R15-102 1,5 x 50 mm — Média
R15-103 1,8 x 50 mm — Média
R15-104 2,0 x 50 mm — Média
R15-105 2,3 x 50 mm — Média
R15-106 2,4 x 50 mm — Média
R15-107 3,0 x 50 mm — Média
R15-108 4,0 x 50 mm — Média
R15-109 5,0 x50 mm — Média
R15-110 6,5 x50 mm — Média
R15-115 4,5 x50 mm — Média
R15201 Broca de Carboneto Arredondada 1.0 x72 mm — Longa
R15-202 1,5 x72 mm — Longa
R15-204 2,0 x72 mm — Longa
R15-207 3,0 x 69 mm — Longa
R15-208 4,0 x 69 mm — Longa
R15-209 5,0 x 69 mm — Longa
R15-210 6,5 x 69 mm — Longa
R15-304 2,0 x 95 mm — Extra Longa
R15-307 3,0 x 95 mm — Extra Longa
R15-308 4,0 x 95 mm — Extra Longa
R15-309 5,0 x 95 mm — Extra Longa
R16-101 4,0 x 50 mm — Média
R16-102 5,5 x 50 mm — Média
21228; Broca de Carboneto Oval gg i 23 22 — tg:gz
R16-301 4,0 x 95 mm — Extra Longa
R16-302 5,5 x 95 mm — Extra Longa
H50-0510 @ 1,0 x50 mm - Curta
H50-0520 @ 2,0 x50 mm - Curta
H50-0530 @ 3,0 x 50 mm - Curta
H50-0540 @ 4,0 x 50 mm - Curta
H50-0550 @ 5,0 x 50 mm - Curta
H50-0560 @ 6,0 x 50 mm - Curta
H50-0570 @ 7,0 x 50 mm - Média
H50-0710 @ 1,0 x 70 mm - Média
H50-0720 @ 2,0 x 70 mm - Média
H50-0730 Broca de Carboneto Standard - @ 3,0 x 70 mm - Média
H50-0740 Ponta Redonda @ 4,0 x 70 mm - Média
H50-0750 @ 5,0 x 70 mm - Média
H50-0760 @ 6,0 x 70 mm - Média
H50-0770 @ 7,0 x 70 mm - Média
H50-0930 @ 3,0 x 90 mm - Longa
H50-0940 @ 4,0 x 90 mm - Longa
H50-0950 @ 5,0 x 90 mm - Longa
H50-0960 @ 6,0 x 90 mm - Longa
H50-1130 @ 3,0 x 90 mm - Extra Longa
H50-1140 @ 4,0 x 110 mm - Extra Longa




H50-1150 @ 5,0 x 110 mm - Extra Longa
H50-1160 @ 6,0 x 110 mm - Extra Longa
H53-0550 @5,0/ 7,0 mm x50 mm - Curta
H53-0560 Broca de Carboneto Standard - @6,0/7,0mm x50 mm - Curta
H53-0750 Ponta Cone Oval @5,0/7,0mm x 70 mm - Média
H53-0760 @6,0/7,0mm x 70 mm - Média
H54-0730 @ 3,0/ 6,0 mm x 70 mm - Média
H54-0930 Broca de Carboneto Standard - =73 5776 57m % 90 mm - Longa
Cabecga tipo Fosfofo
H54-1130 @ 3,0/6,0 mm x 110 mm - Extra Longa
H55-0710 Broca de Carboneto Standard - | 51 /8  mm x 70 mm- Média
Ponta tipo Pino
HC-012 @1,8/12,0 mm - para HC
HC-016 Craniotomo ?1,8/16,0 mm - para HC
H57-1218 ?1,8/12,0mm
H57-1618 21,8/16,0 mm

Adverténcias e precaucdes

As Brocas Cirdrgicas De Soutter somente devem ser utilizadas apdés uma analise detalhada do
procedimento cirlrgico a ser adotado e da leitura das instru¢@es de uso do produto;

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com conhecimento e
capacitacdo especifica, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a
ser aplicada;

As Brocas Cirargicas De Soutter devem ser utilizadas especificamente para os fins propostos;

As Brocas Cirtrgicas De Soutter devem ser utilizadas com as pecgas de méao, segundo as instrucGes
fornecidas no Manual de Operac¢éo do equipamento;

Para utilizagcdo do produto o cirurgido deve estar familiarizado e treinado, sendo capaz de opera-lo
sem nenhum risco ao paciente;

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais devem seguir
as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

A abertura da embalagem para utilizacéo cirlrgica somente devera ser feita por pessoal habilitado
para este procedimento;

Nao utilize o produto se estiver com a embalagem violada;

Recomendavel uso Unico;

As Brocas Cirurgicas De Soutter devem ser examinadas cuidadosamente antes de seu uso;

O aco inoxidavel do qual o produto é constituido possui corte, com os fios em perfeito estado de
utilizacéo;

O produto € fornecido na condigao de Estéril;

O uso destas brocas pode até ser repetido. Mas a sua repeticdo nao é recomendada, uma vez que
nem sempre é possivel determinar quando a mesma esta sem fio, além disso, o operador deve
desenvolver métodos de limpeza e esterilizacdo para reuso, 0s quais ndo sao recomendaveis pelo
fabricante;

Simplesmente contar o nimero de utilizagdes do produto ndo é adequado porque, enquanto certos
procedimentos provocam pequeno desgastes na broca, em outros procedimentos, especialmente
guando a broca raspa contra gabarito de metal (template) ou retratores, produzem desgaste imediato
gue danificam o fio de corte;

Quando o osso cortical é cortado com uma broca nova, afiada, a superficie do osso fica limpa e
completamente raspada, e as fissuras estdo relativamente livres dos fragmentos. Através de corte
com broca ndo afiada, a superficie do osso resulta no aquecimento da superficie do osso cortical
atingido pela broca, causando trabéculas quebradas, extremidades rasgadas e fissuras cheias de
fragmentos. Tal superficie retardard a penetracdo de cimento no osso quando da utilizagcdo de um
protese cimentada ou inibird o crescimento interno do 0sso no canal intramedular quando da
utilizagdo de uma prétese nédo cimentada cimento. Desta forma, para a preservagéo da superficie do
0sso0, recomenda-se sempre a utilizagdo de uma broca nova e afiada;

Todo pessoal deve adotar “precaucdes universais” contra perfuracdes com agulhas, instrumental,
materiais cortantes e contato com sangue e riscos associados a doencas contagiosas;

Efeitos adversos
N&o se aplica



Instrucdes de uso

As Brocas Cirtrgicas De Soutter devem ser utilizadas conforme instrucées de uso disponibilizadas
no Manual de Operacédo do equipamento (peca de mao) a que se refere.

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, e dessa forma, cabe
ao cirurgido a escolha final do método e materiais a serem empregados, bem como os critérios de
avaliacé@o dos resultados da cirurgia.

As Brocas Cirurgicas De Soutter sdo fornecidas como produto estéril. O método de esterilizacao
adotado é a radiagdo gama (dose de 25 kGy).

As Brocas Cirdrgicas De Soutter devem ser descartadas apos sua utilizagdo. Recomenda-se que,
antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as pecas podem ser cortadas, entortadas ou
limadas.

As Brocas Cirargicas De Soutter devem ser descartadas em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminacdo do meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adoc¢ao dos regulamentos legais
locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Esterilizacéo

O produto é disponibilizado para comercializacdo na condicdo de estéril. O método de esterilizacdo
adotado é a esterilizacédo por radiacdo gama (dose 25 kGy).

A fabricacdo do produto € realizada com grande cuidado, de modo a atender o desempenho
pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirirgica e os demais envolvidos devem manipular os
dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infeccao.

Produto estéril — n&o reesterilizar.

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem danificada.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢ado a incidéncia de luz, a
umidade ou as substancias contaminantes.

O produto ndo pode ser armazenado diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a utilizagao
de prateleiras com altura minima de 20 cm.

Por tratar-se de um produto estéril, a temperatura e a umidade do local de armazenamento devem
ser monitoradas e a temperatura mantida abaixo de 40°C.

O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam
danificar a estrutura e a superficie das pegas.

Para informag8es acerca da data de fabricacéo e n°. do lote: vide rétulo.

Para manuseio das Brocas Cirlirgicas De Soutter apds uso em cirurgia, seguir os procediments
legais locais para manuseio de produtos potencialmente contaminantes;

As Brocas Cirlirgicas De Soutter devem ser manipuladas cuidadosamente, evitando batidas ou
guedas. Qualquer instrumento cirdrgico que tenha sido inadequadamente manuseado ou suspeito de ter
sofrido dano, deve ser separado e encaminhado ao pessoal responsavel pelo mesmo para inspe¢éo
técnica.

Manipule com cuidado.



Outras informacgdes

Fabricado por:

De Soutter Medical Limited

River Park, Biller Lane - Berkhansted/ Hertfordshire, HP4 1HL
Reino Unido

Importado por:

Nome Fantasia: VINCULA

MDT Indastria Comércio Importagao e Exportacdo de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n°. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: José Antonio Maximo — CREA: 0601114153

Registro ANVISA n° 10417940191
Verséo: 1.001
Emissédo: 03/12/2018



Layout do ALERTA (Folheto) que acompanha o produto e contém instru¢gdes para consulta das
Instrucdes de Uso no site e para a solicitagdo das Instru¢des de Uso impressas

o) VINCULA

Inspired by your commitment

MDT *- INDUSTRIA COMERCIO IMPORT. E EXPORT. DE IMPLANTES SA
Av. Brasil, 2983 - Dt. Industrial | 13505-600 - Rio Claro / SP - Brasil
Tel/Fax, 55 (19) 2111,6500 | www.mdt.com.br

®) VINCULA

Inspired by your commitment

ALERTA INSTRUGAO DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n° 04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagéo de instrugbes de
uso em formato ndo impresso de produtos para saude, segue neste
alerta os procedimentos para a obtengéo das INSTRUGOES DE
USO em formato eletrénico no site do fabricante do produto.

As INSTRUCOES DE USO apresentam informagdes
claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
precaugbes e adverténcias, instrugbes para o uso seguro,
obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre os tamanhos disponiveis para comercializacédo, a fim de
evitar manipulagdes errdneas. As restricbes para combinagbes de
modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram
indicadas nas INSTRUGOES DE USO do produto.

O documento contendo as INSTRUGOES DE USO
para a correta utilizagdo e manuseio do produto encontra-se
disponivel no endereco eletronico: www.vincula.com.br

As INSTRUGOES DE USO estdo indexadas no
website através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO ANVISAe
respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo
do produto adquirido.

Todas as INSTRUGOES DE USO disponibilizadas no
site possuem a identificagdo da versdo do documento, Sendo
que o usuario deve atentar-se para a corretaversao dodocumento
em relag&o a vers&o informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUGOES
DE USO poderao ser fornecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo que a solicitagdo das mesmas devera ser
realizada junto ao CAP (Canal de Atendimento ao Publico) do
fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendimento ao Publico —CAP:

Telefone:+55 192111.6500

FAX:+55192111.6500

E-mail: cap@vincula.com.br

Avenida Brasil, 2983 - Distrito Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Claro—Sé&o Paulo—Brasil

Horério de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira,
exceto feriados.

Versao: 1.2
Emissao: xx/xx/2018

Instrugao de Uso disponivel em:
www.vincula.com.br




