Instrucdo de Uso

Laminas Cirurgicas De Soutter

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens

Numero de Referencia Cédigo do Lote

CONENNL:

Data de Fabricacao EB] Consultar as Instru¢des para Utilizagdo

N&o Reutilizar N&o Utilizar se a Embalagem Estiver Danificada

Manter Afastado de Luz Solar

STERILER | Esterilizado Utilizando Irradiagéo

! Fragil, Manusear com Cuidado 8 Validade
* Manter Seco F °c Limite de superior de temperatura

Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: Laminas Descartaveis

Nome Comercial: Laminas Cirdrgicas De Soutter
Matéria Prima: Aco Inoxidavel 1ISO 7153-1
Produto Estéril

Método de Esterilizacao: Radiacdo Gama
Validade: 5 anos

Descricdo

As laminas de serra sao utilizadas conectadas aos seguintes motores cirurgicos: Serra Sagital, Mini
Serra Sagital, Serra Oscilante, Serra Reciprocante e Serra de Esterno, que proporcionam o movimento
necessario para a lamina de serra realizar o corte do 0sso.

Composicéo
As Laminas Cirurgicas De Soutter sao fabricadas a partir de aco inoxidavel de acordo com a norma
ISO 7153-1 (B, D, H, N), ideais para a fabricacdo do produto por apresentar resisténcia a corroséo e
resisténcia mecéanica compativel com os esfor¢cos mecanicos solicitados durante sua utilizacao.
Indicacéo e finalidade

As laminas de serra séo de uso Unico e utilizadas em ambiente cirargico, em cirurgias ortopédicas
com a finalidade de serrar 0 0sso.

Contraindicacdes

E contraindicada a utilizac&do das laminas com equipamentos de outros fabricantes, sob risco de
incompatibilidade dimensional e incongruéncia entre as partes.

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizacdo conforme as indicacdes descritas acima, de
modo que quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.




Formas de Apresentacédo

As laminas da familia de Laminas Cirdrgicas De Soutter sdo fornecidas na condigcéo de produto
estéril, embaladas individualmente em duplo sistema de embalagem composto por embalagem priméaria
composta de bolsa em PA/PE e PA/CPT PerfectFlex ICE; e embalagem secundaria composta de bolsa
de PE Tyvek e PET/PE.

Os produtos sao comercializados dentro de uma cartonagem de papel cartdo, onde sao inseridos 05
produtos embalados individualmente.

Cada cartonagem contém 05 laminas.

Sobre a embalagem do produto, é colado um rétulo contendo as informacg8es necessarias para a
identificacdo do produto.

Forma de Apresentacdo

Cédigo Descricéo

S22-058 Lamina de Serra Reciprocante — Hall Standard 11 x 89 x 1,0 mm
S22-059 Lamina de Serra Reciprocante — Hall Standard 8 x 54 x 1,0 mm
S22-060 Lamina de Serra Reciprocante — Hall Standard 9 x 38 x 0,60 mm
S22-061 Lamina de Serra Reciprocante — Hall Standard 11 x 89 x 1,70 mm
S22-063 Lamina de Serra Reciprocante — Hall Standard 8 x 54 x 1,70 mm
S22-273 Lamina de Serra Reciprocante — Hall Standard 12 x 73 x 1,00 mm
S22-275 Lamina de Serra Reciprocante — Hall Standard 12 x 80 x 1,27 mm
S22-364 Lamina de Serra Reciprocante — Hall Standard 10 x 76 x 1,20 mm
S80-100 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 25 x 87 x 1,0 mm
S80-101 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 25 x 87 x 1,27 mm
S80-102 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 25 x 70 x 1,0 mm
S80-103 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 12 x 60 x 0,80 mm
S80-104 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 19 x 87 x 1,0 mm
S80-105 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 33 x 87 x 1,27 mm
S80-106 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismética 25 x 87 x 1,27 mm
S80-109 Lamina de Serra Sagital De Soutter ACL 12 x 12 x 0,80 mm
S80-114 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 13 x 90 x 1,0 mm
S80-115 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 13 x 87 x 1,27 mm
S80-116 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismética 9,5 x 70 x 1,27 mm
S80-130 Lamina de Serra Sagital De Soutter Angulada 9 x 12 x 1,5 mm
S80-200 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 25 x 90 x 0,97 mm
S80-206 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 25 x 90 x 1,27 mm
S80-207 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 25 x 90 x 1,47 mm
S80-208 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 25 x 90 x 1,47 mm
S80-209 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 25 x 90 x 1,47 mm
S80-256 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 33 x 65 x 0,95 mm
S80-300 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 52 x 0,75 mm
S80-301 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 15 x 52 x 0,75 mm
S80-302 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 25 x 52 x 0,81 mm
S80-303 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 20 x 52 x 0,81 mm
S80-304 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 30 x 52 x 0,81 mm
S80-305 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 25 x 68 x 0,81 mm
S80-306 Lamina de Serra Sagital De Soutter Sandard 30 x 68 x 0,81 mm
S81-101 Lamina de Serra de Esterno De Soutter Sagital 64 x 23 x 1,0 mm
S81-102 Lamina de Serra de Esterno De Soutter Sagital 76 x 29 x 1,0 mm
S81-105 Lamina de Serra de Esterno De Soutter Sagital 64 x 23 x 1,0 mm
S81-106 Lamina de Serra de Esterno De Soutter Sagital 50 x 13,5 x 1,0 mm
S81-107 Lamina de Serra de Esterno De Soutter Sagital 24 x 20 x 0,9 mm
S81-200 Lamina de Serra de Esterno De Soutter Sagital 104 x 45 x 0,9 mm
S81-201 Lamina de Serra de Esterno De Soutter Sagital 64 x 20 x 0,9 mm
S81-202 Lamina de Serra de Esterno De Soutter Sagital 100 x 39 x 0,9 mm
S82-100 Lamina de Esterno De Soutter Sagital 12 x 40 x 0,9 mm

S82-101 Lamina de Esterno De Soutter Sagital 25 x 40 x 0,9 mm

S82-102 Lamina de Esterno De Soutter Sagital 37 x 40 x 0,9 mm

S82-103 Lamina de Esterno De Soutter Sagital 12 x 65 x 1,2 mm

S82-104 Lamina de Esterno De Soutter Sagital 25 x 70 x 1,2 mm

S82-105 Lamina de Esterno De Soutter Sagital 50 x 70 x 1,2 mm

S82-106 Lamina de Esterno De Soutter Sagital 25 x 95 x 1,0 mm

S82-107 Lamina de Esterno De Soutter Sagital 31 x 95 x 1,4 mm

S83-101 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 25 x 0,7 mm




S83-102 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6,4 x 15 x 0,7 mm
S$83-103 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6,4 x 25 x 0,7 mm
S$83-104 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 15 x 0,7 mm
S83-105 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 15 x 18 x 0,7 mm
S83-106 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 19 x 25 x 0,7 mm
$83-107 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 19 x 48 x 0,7 mm
S$83-108 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 15 x 25 x 0,7 mm
S83-109 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 15 x 48 x 0,7 mm
S83-110 Lamina de Serra Sagital De Soutter ACL 10 x 38 x 0,7 mm
S83-111 Lamina de Serra Sagital De Soutter ACL 10 x 10 x 0,7 mm
S$83-113 Lamina de Serra Sagital De Soutter ACL 10 x 20 x 0,7 mm
S$83-151 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 25 x 1,0 mm
S83-152 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6,4 x 15 x 1,0 mm
S83-153 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6,4 x 25 x 1,0 mm
S83-154 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 15 x 1,0 mm
S83-155 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 15 x 18 x 1,0 mm
S83-156 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6,4 x 30 x 1,0 mm
S84-100 Lamina de Serra de Esterno De Soutter Guarda Standard 6,5 x 35 x 1,1 mm
S84-101 Lamina de Serra de Esterno De Soutter Guarda Standard 6,5 x 35 x 1,1 mm
S84-102 Lamina de Serra de Esterno De Soutter Guarda Standard 6,5 x 35 x 1,2 mm
S84-200 Lamina de Serra de Esterno De Soutter Guarda Longa 6,5 x 54 x 1,1 mm
S84-201 Lamina de Serra de Esterno De Soutter Guarda Longa 6,5 x 54 x 1,1 mm
S84-202 Lamina de Serra de Esterno De Soutter Guarda Longa 6,5 x 54 x 1,2 mm
S85-100 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 23 x 0,7 mm
S85-101 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 22 x 0,7 mm
S85-102 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6 x 16 x 0,7 mm
S85-103 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6 x 22 x 0,7 mm
S85-104 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 16 x 0,7 mm
S85-105 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 4 x 25 x 0,7 mm
S85-106 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 19 x 22 x 0,7 mm
S85-107 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 19 x 46 x 0,7 mm
S85-108 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 15 x 22 x 0,7 mm
S85-109 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 15 x 46 x 0,7 mm
S85-110 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 35 x 0,7 mm
S85-111 Lamina de Serra Sagital De Soutter ACL 10 x 10 x 0,7 mm
S85-112 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 10 x 25 x 0,7 mm
S85-115 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 7 x 23 x 0,43 mm
S85-118 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 9,5 x 25 x 0,6 mm
S85-125 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 9 x 23 x 0,43 mm
S85-150 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 25 x 1,0 mm
S85-151 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 10 x 25 x 1,0 mm
S85-152 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6 x 16 x 1,0 mm
S85-153 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6 x 22 x 1,0 mm
S85-154 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 25 x 1,0 mm
S85-156 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 22 x 1,0 mm
S85-157 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 19 x 46 x 0,9 mm
S85-158 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 15 x 22 x 0,9 mm
S85-159 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 15 x 46 x 0,9 mm
S85-160 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 35 x 0,9 mm
S85-161 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 10 x 25 x 1,0 mm
S85-162 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6 x 30 x 1,0 mm
S85-163 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 46 x 1,0 mm
S85-180 Lamina de Serra Sagital De Soutter Angulada 10 x 25 x 0,7 mm
S85-200 Lamina de Serra Sagital De Soutter ACL 10 x 10-20 x 0,8 mm
S86-100 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 7 x 18 x 0,4 mm
S86-101 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 4 x 13 x 0,4 mm
S86-102 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 12 x 13 x 0,4 mm
S86-103 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 12 x 18 x 0,4 mm
S86-104 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 12 x 28 x 0,4 mm
S86-105 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6 x 13 x 0,4 mm
S86-150 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 7 x 18 x 0,65 mm
S86-151 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 4 x 13 x 0,65 mm
S86-152 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 12 x 13 x 0,65 mm
S86-153 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 12 x 18 x 0,65 mm
S86-154 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 12 x 28 x 0,65 mm
S86-155 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 18 x 0,65 mm
S86-156 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6 x 28 x 0,65 mm




S86-157 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 8 x 28 x 0,65 mm
S$86-158 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 8 x 34 x 0,65 mm
S87-050 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 14 x 60 x 0,6 mm
S87-100 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 25 x 85 x 1,0 mm
S87-101 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 25 x 85 x 1,27 mm
S$87-102 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 25 x 70 x 1,0 mm
S$87-103 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 12 x 60 x 0,8 mm
S87-104 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 19 x 85 x 1,0 mm
S87-105 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 31 x 85 x 1,27 mm
S87-107 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 25 x 95 x 1,27 mm
S$87-108 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 20 x 55 x 0,75 mm
S$87-109 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 12 x 30 x 0,8 mm
S87-110 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 9 x 35 x 0,8 mm
S87-111 Lamina de Serra Sagital De Soutter ACL 9 x 10 x 0,8 mm

S87-112 Lamina de Esterno De Soutter Sagital 50 x 65 x 0,8 mm

S87-113 Lamina de Esterno De Soutter Sagital 50 x 65 x 0,8 mm

S87-118 Lamina de Esterno De Soutter Sagital 50 x 23 x 0,9 mm

S87-119 Lamina de Esterno De Soutter Sagital 63 x 23 x 0,9 mm

S87-120 Lamina de Esterno para Serra Sagital De Soutter 82 x 35 x 1,0 mm
S87-121 Lamina de Esterno para Serra Sagital De Soutter 82 x 35 x 1,0 mm
S$87-130 Lamina de Serra Sagital De Soutter Angulada 13 x 9 x 1,5 mm
S87-134 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 9 x 41 x 0,6 mm
S87-200 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 25 x 90 x 0,97 mm
S87-206 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 25 x 90 x 1,27 mm
S87-207 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 25 x 90 x 1,27 mm
S$87-209 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 25 x 90 x 1,47 mm
S$87-219 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 25 x 60 x 0,9 mm
S87-228 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 25 x 95 x 0,90 mm
S87-256 Lamina de Serra Sagital De Soutter Oposta 33 x 65 x 0,95 mm
S87-323 Lamina de Serra Sagital De Soutter Weblite 19 x 90 x 1,27 mm
S87-325 Lamina de Serra Sagital De Soutter Weblite 25 x 90 x 1,0 mm
S87-326 Lamina de Serra Sagital De Soutter Weblite 25 x 90 x 1,27 mm
S87-327 Lamina de Serra Sagital De Soutter Weblite 25 x 90 x 1,37 mm
S87-328 Lamina de Serra Sagital De Soutter Weblite 25 x 90 x 1,47 mm
S87-411 Lamina de Serra Sagital De Soutter Twin Tooth 11 x 95 x 1,27 mm
S87-413 Lamina de Serra Sagital De Soutter Twin Tooth 18 x 95 x 1,27 mm
S87-416 Lamina de Serra Sagital De Soutter Twin Tooth 25 x 95 x 1,27 mm
S87-423 Lamina de Serra Sagital De Soutter Twin Tooth 18 x 95 x 1,27 mm
S87-426 Lamina de Serra Sagital De Soutter Twin Tooth 25 x 95 x 1,27 mm
S87-433 Lamina de Serra Sagital De Soutter Twin Tooth 18 x 95 x 1,0 mm
S87-436 Lamina de Serra Sagital De Soutter Twin Tooth 25 x 95 x 1,0 mm
S87-451 Lamina de Serra Sagital De Soutter Twin Tooth 11 x 85 x 1,0 mm
S87-500 Lamina de Serra Sagital De Soutter Primatica 10 x 70 x 1,27 mm
S87-501 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismética 13 x 85 x 1,27 mm
S87-502 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 13 x 70 x 1,27 mm
S87-503 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 19 x 85 x 1,27 mm
S87-505 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 13 x 90 x 1,37 mm
S87-506 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 25 x 85 x 1,27 mm
S87-508 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 31 x 85 x 1,27 mm
S87-510 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 13 x 95 x 0,9 mm
S87-511 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 13 x 95 x 1,27 mm
S87-512 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 50 x 65 x 0,6 mm
S87-513 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 19 x 95 x 1,27 mm
S87-515 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 25 x 95 x 1,19 mm
S87-516 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 25 x 95 x 1,27 mm
S87-518 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 31 x 95 x 1,27 mm
S87-521 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 19 x 95 x 1,19 mm
S87-522 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 19 x 95 x 1,19 mm
S87-523 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 19 x 95 x 1,27 mm
S87-525 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 19 x 95 x 1,27 mm
S87-526 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 25 x 95 x 1,27 mm
S87-527 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 25 x 95 x 1,37 mm
S87-528 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 25 x 95 x 1,47 mm
S87-533 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 19 x 95 x 1,0 mm
S87-536 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 25 x 95 x 1,0 mm
S87-538 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 31 x 95 x 1,37 mm
S87-543 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 19 x 95 x 1,47 mm




S87-545 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 13 x 75 x 1,27 mm

S87-547 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 13 x 75 x 1,47 mm

S87-548 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 19 x 85 x 1,37 mm

S87-549 Lamina Sagital De Soutter Prismatica 25 x 95 x 1,27 mm

S87-551 Lamina Sagital De Soutter Prismatica 13 x 85 x 0,97 mm

S87-553 Lamina Sagital De Soutter Prismatica 19 x 85 x 0,97 mm

S87-556 Lamina Sagital De Soutter Prismatica 25 x 85 x 0,97 mm

S87-561 Lamina Sagital De Soutter Prismatica 13 x 85 x 0,9 mm

S87-563 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 19 x 110 x 1,37 mm

S87-585 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 19 x 115 x 1,27 mm

S87-595 Lamina de Serra Sagital De Soutter Prismatica 25 x 110 x 1,27 mm

S$87-600 Lamina de Serra Sagital De Soutter Grosa 20 x 75 x 1,25 mm

S88-100 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 25 x 0,6 mm

S88-101 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 22 x 0,6 mm

S88-102 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6,4 x 16 x 0,6 mm

S88-103 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6,4 x 22 x 0,6 mm

S88-104 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 16 x 0,6 mm

S88-105 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6,4 x 27 x 0,6 mm

S88-106 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 19 x 22 x 0,6 mm

S88-107 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 19 x 46 x 0,6 mm

S88-108 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 15 x 22 x 0,6 mm

S88-109 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 15 x 46 x 0,6 mm

S88-110 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 35 x 0,6 mm

S88-111 Lamina de Serra Sagital De Soutter ACL 10 x 10 x 0,6 mm

S88-113 Lamina de Serra Sagital De Soutter ACL 10 x 20 x 0,6 mm

S88-114 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 3 x 28 x 0,6 mm

S88-115 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 3 x 20 x 0,6 mm

S88-150 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 25 x 1,0 mm

S88-151 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 25 x 0,8 mm

S88-152 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6,4 x 16 x 1,0 mm

S88-153 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 6,4 x 22 x 1,0 mm

S88-154 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 16 x 1,0 mm

S88-156 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 22 x 1,0 mm

S88-157 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 19 x 46 x 1,0 mm

S88-158 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 15 x 22 x 1,0 mm

S88-159 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 15 x 46 x 1,0 mm

S88-160 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 10 x 35 x 1,0 mm

S88-162 Lamina de Serra Sagital De Soutter Standard 15 x 55 x 1,0 mm

S88-180 Lamina de Serra Sagital De Soutter Angulada 14 x 15 x 1,0 mm

S92-120 Lamina Sagital para Serra Oscilante De Soutter Micro 4 x 17 x 0,51 mm
S92-121 Lamina Sagital para Serra Oscilante De Soutter Micro 7 x 21 x 0,51 mm
S92-122 Lamina Sagital para Serra Oscilante De Soutter Micro 8 x 5 x 0,51 mm
S92-123 Lamina Sagital para Serra Oscilante De Soutter Micro 10 x 9 x 0,51 mm
S92-124 Lamina Sagital para Serra Oscilante De Soutter Micro 12 x 14 x 0,51 mm
S92-125 Lamina Sagital para Serra Oscilante De Soutter Micro 12 x 21 x 0,51 mm
S92-126 Lamina Sagital para Serra Oscilante De Soutter Micro 12 x 30 x 0,51 mm
S92-127 Lamina Sagital para Serra Oscilante De Soutter Micro 45° Offset 4 x 15 x 0,51 mm
S92-128 Lamina Sagital para Serra Oscilante De Soutter Micro 45° Offset 7,5 x 15 x 0,51 mm
S92-130 Lamina Sagital para Serra Oscilante De Soutter Angulada 15° 8 x 4,5 x 0,51 mm
S92-131 Lamina Sagital para Serra Oscilante De Soutter Angulada 70° 7 x 4 x 0,51 mm
S92-132 Lamina Sagital para Serra Oscilante De Soutter Angulada 70° 13 x 12 x 0,51 mm
S92-133 Lamina Sagital para Serra Oscilante De Soutter Micro 5,5 x 11 x 0,51 mm
S92-134 Lamina Sagital para Serra Oscilante De Soutter Micro 6 x 28 x 0,51 mm
S92-137 Lamina Crescentic para Serra Oscilante De Soutter Micro 9 x 12 x 0,51
S92-138 Lamina Crescentic para Serra Oscilante De Soutter Micro 13,5 x 25 x 0,51 mm
S92-139 Lamina Crescentic para Serra Oscilante De Soutter Micro 27 x 30 x 0,51 mm
S92-140 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Micro 10 x 12 x 0,66 mm
S92-141 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Micro 6 x 10 x 0,66 mm
S92-145 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Micro 8 x 25 x 0,66 mm
S92-148 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Micro 9 x 40 x 0,66 mm
S92-151 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Micro 6 x 15 x 0,66 mm
S92-152 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Micro 6 x 32 x 0,66 mm
S92-154 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Micro 9 x 26 x 0,66 mm
S92-156 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Micro 6 x 17 x 0,66 mm
S92-157 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Micro 8 x 7 x 0,81 mm

S92-158 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Micro 5 x 16 x 0,94 mm
S92-159 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Micro 7 x 25 x 0,94 mm




S92-160 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Micro 7 x 25 x 0,94 mm
$92-163 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Grosa 5,5 x 12 x 3,0 mm (straight cut rasp)
S$92-164 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Grosa 5,5 x 12 x 3,0 mm (cross cut rasp)
S92-165 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Grosa 7 x 14 x 3,0 mm (cross cut rasp)
S92-168 Lamina para Serra Reciprocante De Soutter Grosa 7 mm (straight cut rasp)
$92-220 Lamina para Serra Oscilante De Soutter Micro 4 x 17 x 0,66 mm

$92-221 Lamina para Serra Oscilante De Soutter Micro 7 x 21 x 0,66 mm

S92-222 Lamina para Serra Oscilante De Soutter Micro 8 x 5 x 0,66 mm

S92-223 Lamina para Serra Oscilante De Soutter Micro 10 x 9 x 0,66 mm

S92-224 Lamina para Serra Oscilante De Soutter Micro 14 x 12 x 0,66 mm

$92-225 Lamina para Serra Oscilante De Soutter Micro 12 x 21 x 0,66 mm

$92-226 Lamina para Serra Oscilante De Soutter Micro 12 x 30 x 0,66 mm

S92-227 Lamina para Serra Oscilante De Soutter Micro 4 x 15 x 0,66 mm

S92-228 Lamina para Serra Oscilante De Soutter Micro 7,5 x 15 x 0,66 mm

S92-229 Lamina para Serra Oscilante De Soutter Micro 8 x 21 x 0,66 mm

S92-234 Lamina para Serra Oscilante De Soutter Micro 6 x 28 x 0,66 mm

S92-235 Lamina para Serra Oscilante De Soutter Micro 8,5 x 27 x 0,66 mm

S92-236 Lamina para Serra Oscilante De Soutter Micro 8 x 32 x 0,66 mm

S92-263 Lamina para Serra Oscilante De Soutter Micro 10 x 18,5 x 0,66 mm
S99-001 Lamina para Serra Sagital De Soutter Prismatica 31 x 95 x 1,27 mm
$99-002 Lamina para Serra Sagital De Soutter Prismatica 25 x 95 x 1,27 mm
$99-003 Lamina para Serra Sagital De Soutter Prismatica 19 x 95 x 1,27 mm
S99-004 Lamina para Serra Sagital De Soutter Prismética 19 x 87 x 1,0 mm
S99-005 Lamina para Serra Sagital De Soutter Prismatica 25 x 90 x 0,97 mm
S99-006 Lamina para Serra Sagital De Soutter Prismatica 13 x 90 x 0,97 mm
$99-009 Lamina para Serra Sagital De Soutter Prismatica 19 x 80 x 1,27 mm
$99-010 Lamina para Serra Sagital De Soutter Prismatica 25 x 90 x 1,0 mm
S99-800 Lamina para Serra Sagital De Soutter Prismatica 17 x 80 x 1,27 mm
S99-805 Lamina para Serra Sagital De Soutter Prismatica 19 x 80 x 1,27 mm
S$99-820 Lamina para Serra Sagital De Soutter Prismatica 25 x 90 x 1,27 mm
S99-835 Lamina para Serra Sagital De Soutter Prismatica 19 x 80 x 1,27 mm
S99-840 Lamina para Serra Sagital De Soutter Prismatica 25 x 90 x 0,97 mm

Adverténcias e precaucdes

As laminas da familia de Laminas Cirlrgicas De Soutter somente devem ser utilizadas apés uma
andlise detalhada do procedimento cirdrgico a ser adotado e da leitura das instru¢cdes de uso do
produto.

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

As laminas devem ser utilizadas especificamente para os fins propostos.

As laminas devem ser utilizadas com os motores cirurgicos apropriados, segundo as instrucfes
fornecidadas no Manual de Operac¢éo do equipamento.

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

O cuidado com este material € de responsabilidade do pessoal habilitado, e deve seguir as
normalizac8es e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

Na&o utilizar o produto se estiver com a embalagem violada.

N&o utilizar o produto com data de validade vencida.

Recomendavel uso unico.

Os produtos ndo devem ser utilizados para finalidades diferentes daquelas para as quais foram
projetados

As laminas devem ser examinadas cuidadosamente antes do uso.

O produto é fornecido na condicdo de produto estéril. Verificar data de validade.

A reutilizacdo ndo é recomendada porque nao € possivel se determinar quando a lamina perde a
afiacdo, além disso o operador deve desenvolver métodos de limpeza e esterilizacdo para reuso, que
nao sdo recomendados pelo fabricante.

O pessoal envolvido na utilizacdo do produto deve adotar procedimentos e cuidados contra
perfuracdes com material perfuro cortante.



Efeitos adversos
N&o se aplica

Instrucdes de uso

As laminas de serra sdo acompladas aos motores cirurgicos conforme as instrucoes fornecidas no
Manual de Operacoes do motor cirurgico.

O motor cirurgico é acionado e a lamina de serra pode realizar o corte dsseo planejado.
As laminas séo de uso Unico e devem ser descartadas apds seu uso.

Esterilizac&o

O produto é disponibilizado para comercializagédo na condi¢éo de estéril. O método de esterilizagédo
adotado ¢é a esterilizagao por radiacdo gama (dose 25 kGy).

A fabricac¢é@o do produto é 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 infecc¢éo.

Produto estéril — ndo 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 exposic¢ao a incidéncia de luz, &
umidade ou a substancias contaminantes.

O produto ndo devem ser armazenados diretamente ao chdo. Assim, recomenda-se a utilizacdo 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 mantidas abaixo de 40°C.

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

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

As Laminas Cirargicas De Soutter devem ser utilizadas com os motores cirdrgicos, segundo as
instrucdes fornecidas no Manual de Operac¢éo do equipamento.

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

Produto fornecido na condi¢cao de material estéril.

A abertura da embalagem para utilizagdo cirirgica somente devera ser feita por pessoal habilitado
para este procedimento.
Manipular com cuidado.

Outras informacgdes

Fabricado por:

De Soutter Medical Limited

Halton Brook Business Park, Weston Road, Aston Clinton, Aylesburry, Buckinghamshire
Inglaterra (Reino Unido)

Importado por:

VINCULA IndUstria Comércio Importacao e Exportacédo 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: Rodrigo Henrique de Souza Botelho — CREA: 5063229617

Registro ANVISA n°.: 10417940201
Revisdo: 1.002
Emisséao: 20/05/2019



Layout do ALERTA (Folheto) que acompanha o produto e contém instru¢cdes para consulta das
InstrucBes de Uso no site e para a solicitacdo das Instru¢des de Uso impressas
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ALERTA INSTRUGAO DE USO

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

As INSTRUGCOES 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 comercializagdo, a fim de
evitar manipulagdes errdneas. As restricdes para combinagdes de
modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram
indicadas nas INSTRUCOES DE USO do produto.

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

As INSTRUGCOES DE USO estio indexadas no
website através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO ANVISA e
respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo
do produto adquirido.

Todas as INSTRUGOES DE USO disponibilizadas no
site possuem a identificagdo da versdao do documento. Sendo
que o usuario deve atentar-se para a corretaversdo do documento
em relagéo a versao 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:+55 192111.6500

E-mail: cap@vincula.com.br

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

Horéario 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




