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INSTRUGAO DE USO

Nome Técnico: Brocas

Nome Comercial: Broca Cirurgica Traumec
Material: Aco Inoxidavel 420

Validade: 5 anos

Produto Estéril por Oxido de Etileno (ETO)

Dispositivo Médico de uso unico - Proibido Reprocessar.

Verificar a revisdo 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 eletronica 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) 9

9600-1557, sem custo adicional, inclusive de envio.

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e
precaugdes mencionadas nesta instru¢do. A ndo observagao destes pontos podera levar a ocorréncia de

complicagoes.

FORMA DE APRESENTAGAO COMERCIAL
As Brocas Cirdrgicas Traumec s&o fornecidas estéreis por Oxido de Etileno - ETO, embaladas em embalagem
primaria tipo blister selada a quente, comercializadas individualmente em embalagem final acondicionada em
Papel Triplex, devidamente rotulados.
Dispositivo Médico de uso unico - Proibido Reprocessar.
Na superficie da embalagem contém um rétulo com as informagdes necessarias para a identificagdo do
produto, como cdédigo, descricdo, numero de lote, data de validade e o numero do registro do produto na
ANVISA

CcODIGO DESCRICAO MATERIAL | ENGATE ILUSTRAGAO

Broca de Desgaste .
PA.02.03.0990 Esférica S-D @4,0x45 Aco Inoxidavel 420 )
= | ]
Broca de Desgaste . -
PA.02.03.0994 Esférica S-D @6,0x45 Aco Inoxidavel 420
Broca de Desgaste .
PA.02.03.0999 Esférica S-DA @2,0x45 Ago Inoxidavel 420
Broca de Desgaste .
PA.02.03.1003 Esférica S-DA @4,0x45 Ago Inoxidavel 420
Broca de Desgaste s — -\é
[ |
PA.02.03.1007 Esférica S-DA @6,0x45 Aco Inoxidavel 420 NS
Broca de Desgaste .
PA.02.03.1016 Esférica S-A @4,0x45 Aco Inoxidavel 420
Broca de Desgaste L
PA.02.03.1020 | Eorerica S-A @6,0x45 Ago Inoxidavel 420
PA02.03.1025 | Crocd de Osteotomia Aco Inoxidavel 420 = s
e Lindemann S @2,2x67 ¢ ' SRR
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PA.02.03.1026

Broca de Desgaste Egg S
J4,0x8x45

Ago Inoxidavel 420

ILUSTRAGAO

Broca de Desgaste Egg S s -
PA.02.03.1027 25,0x10x45 Aco Inoxidavel 420
PA.02.03.1043 grgfoii? esgaste Conica | » ¢ Inoxidavel 420
PA.02.03.1044 gr;%ii? esgaste Conica | A ¢ Inoxidavel 420 —
PA.02.03.1045 grgf&i? esgaste Conica | » ¢ Inoxidavel 420
PA.02.03.1046 grg’;;ﬁ? esgaste Conica | » ¢ Inoxidavel 420 —
PA.02.03.1053 E;?g:ciel_[_);sg:séj " Aco Inoxidavel 420 (
PA.02.03.1057 Eg(f)écﬁc‘iel_?;sgg’séj s Ago Inoxidavel 420
PA.02.03.1062 E;(f)écﬁciel_?;zg;zt;x 45 Ago Inoxidével 420
PA02.03.1066 | roca deDesgaste Aco Inoxidavel 420 | (

Esférica L-DA @4,0x45

PA.02.03.1070

Broca de Desgaste
Esférica L-DA @6,0x45

Aco Inoxidavel 420

PA.02.03.1079

Broca de Desgaste
Esférica L-A @4,0x45

Aco Inoxidavel 420

PA.02.03.1083

Broca de Desgaste
Esférica L-A @6,0x45

Ago Inoxidavel 420

PA.02.03.1088

Broca de Osteotomia
Lindemann L @2,2x67

Aco Inoxidavel 420

PA.02.03.1089

Broca de Desgaste Egg L
J4,0x8x45

Aco Inoxidavel 420

PA.02.03.1090

Broca de Desgaste Egg L
@5,0x10x45

Aco Inoxidavel 420

PA.02.03.1106

Broca de Desgaste Conica
L &1,0x45

Aco Inoxidavel 420

PA.02.03.1107

Broca de Desgaste Conica
L &1,2x45

Aco Inoxidavel 420

PA.02.03.1108

Broca de Desgaste Conica
L @1,6x45

Aco Inoxidavel 420

PA.02.03.1109

Broca de Desgaste Conica
L &2,1x45

Aco Inoxidavel 420

PA.02.03.1696

Broca de Desgaste Egg S
J4,0x8x55

Aco Inoxidavel 420

PA.02.03.2420

Broca de Craniotomia
@2,1x16mm

Aco Inoxidavel 420

T Tl

COMPOSIGAO/ NORMAS TECNICAS
As Brocas Cirurgicas Traumec sao fabricadas em Acgo Inoxidavel 420 e cumpre com os requisitos

especificados pelas normas ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical
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@ Traumec

Instruments. e ABNT NBR 13911:2024 - Instrumental cirurgico — Material metalico — Requisitos para agos

inoxidaveis conformados.

SIGNIFICADO DOS SiIMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

Simbolo ‘ Titulo Descrigao ‘ Simbolo Titulo Descrigao
Indica o numero de
. catalogo do fabricante de Indica a data em que
Numero de . o Data de ; ” o
R E F . modo que o dispositivo L um dispositivo médico
catalogo o Fabricagéo . -
médico possa ser foi fabricado
identificado
Indica o cadigo de . .
. Indica a data apds a
- remessa do fabricante de . i
Cddigo de . qual o dispositivo
LOT modo que a remessa ou 0 Validade . = .
remessa médico ndo pode mais
lote possam ser ser usado
identificados
Quantidade Consultar as Indica a necessidade
QTD do produto Indica a quantidade do Instrugdes de que o usuario
p produto embalado para consulte as instrugdes
embalado .
utilizagéao de uso
Esterilizado Indica um dispositivo '\\‘/—/ Proteger de Imnggigjmuglsfgsig%e
STERILE com oOxido de | médico que foi esterilizado '//| N~ | 9 oquep
. o . —~ uz solar protegao contra fontes
etileno usando 6xido de etileno s
de luz
Indica a faixa de umidade :grﬂc?a;?u“rggiz diais
Limitagdo de | a qual o dispositivo Limite de \peratu -~
umidade meédico pode ser exposto temperatura o dispositivo medico
LA com sequranca pode ser exposto com
9 ¢ seguranga
. Indica que ndo convém MD Dispositivo Indica que o item € um
SN:C; usar que um dispositivo médico Médico dispositivo médico
embalagem seja usado se a ‘4 Indica um dispositivo
. embalagem estiver S . ]
estiver o meédico que precisa
o danificada ou aberta e que Manter seco -
danificada e . . ser protegido contra a
convém que O Usuario .
consultar as . ~ umidade
h ~ consulte as instrugdes de
instrugdes de inf ~ . .
uso uso para Informagoes Fabricante Indica o fabricante do
adicionais dispositivo médico

Os simbolos utilizados no rétulo seguem os requisitos da norma ABNT NBR ISO 15223-1 - Produtos para
saude - Simbolos a serem utilizados em roétulos, rotulagem e informagbes a serem fornecidas de produtos

para saude Parte 1: Requisitos gerais.

INDICAGAO DE USO/FINALIDADE

As Brocas Cirurgicas Traumec sdo instrumentais confeccionados para assessorar os cirurgides em diversas
especialidades cirurgicas, onde ha necessidade de perfurar, descascar, polir ossos e outros tecidos. Esses
instrumentais foram projetados para serem utilizados em motores Cirurgicos, tais como: TPS - Total
Performance System, CORE, ambos do fabricante Stryker ou qualquer outro que confira total compatibilidade
para o uso das Brocas Cirurgicas Traumec.

Especialidades em que podem ser utilizadas as Brocas Cirurgicas Traumec: Osteotomia Mandibular Anterior,

Osteotomia Mandibular Posterior, Osteotomia Posterior Mandibular Dentealveolar, Assimetria Facial,
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Reconstrucdo Ossea, Orbital Hipertelorismo, Genioplastia, Osteotomia LeFort |, LeFort Il e LeFort I,
Corregao Cantal Medial e Lateral, Disostese Mandibulofacial, Deformidades Traumaticas: Tratamento

Primario e Secundario, Deformidades Secundarias a Tumores, Sindrome Apert e Crouzon e Fissuras Faciais.

PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE AGAO
As Brocas Cirurgicas Traumec devem ser acopladas a uma peca de méo especifica e conectada em um motor
cirurgico, fornecendo ao cirurgido as respectivas modalidades de uso: perfuragao, alargamento e dissecgéo

de ossos e tecidos duros.

MODO DE USO DO PRODUTO
As Brocas Cirargicas Traumec s&o fornecidas estéreis por Oxido de Etileno - ETO.
Abra a embalagem puxando pela aba de abertura na extremidade da embalagem, e retire a broca.

O manuseio deve seguir as técnicas assépticas utilizadas nos centros cirargicos.

Inspecao da Broca:

Verificar através de inspecgao técnica, se ha danos fisicos na broca, tais como envergaduras, amassados, ou
qualquer caracteristica associada a conservacao e funcionalidade. Essa inspecgéo técnica deve ser realizada
por profissional habilitado. Caso haja alguma pega danificada, a mesma deve ser identificada e destinada
para descarte.

Conectar a broca na peca de mao certificando-se que esteja bem fixada, interligar a pegca de mao ao motor
cirurgico, selecionar a poténcia do motor de acordo com a necessidade exigida pelo procedimento. O cirurgido
encarregado de executar o procedimento é responsavel pela escolha dos parametros, pela selecdo dos
instrumentos e a técnica cirirgica a ser executada. A Traumec na qualidade de fabricante, ndo faz

recomendacdes em relagéo a técnica cirdrgica a ser empregada.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

As Brocas Cirurgicas Traumec devem ser armazenadas em local limpo, longe de calor, ao abrigo da luz direta
e em sua embalagem original, sob Temperatura entre 15°C a 30°C e Umidade Relativa do Ar entre 25% e
75%.

As condig¢des especiais de armazenamento, manipulacéo e conservagao do produto devem ser seguidas no
intuito de assegurar que os componentes permanegam integros para o procedimento cirargico.

Os cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagdo das referéncias do lote
devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos

médicos.
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CONDIGCOES PARA O TRANSPORTE

As Brocas Cirurgicas Traumec devem ser transportadas em local limpo, longe de calor, ao abrigo da luz direta
e em sua embalagem original, sob Temperatura inferior a 55 °C e Umidade Relativa maxima de 85% de forma
a impedir qualquer dano ou alteragdo em suas caracteristicas.

Observagéo: Qualquer produto que tenha sofrido queda, manuseado inadequadamente ou com suspeita de

ter sofrido dano, deve ser separado, segregado e descartado conforme indicado no item “Descarte”

CONDIGOES DE MANIPULAGAO

Apbs retirar as Brocas Cirurgicas Traumec da embalagem estéril durante o procedimento cirurgico, devem
ser manipuladas cuidadosamente, evitando batidas ou quedas. Qualquer produto que tenha caido ou sido
inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado, segregado e

descartado.

DESCARTE

O descarte de peca desqualificada, deve ser feito sob avaliagdo e orientagdo técnica. Apds a substituicao,
destruir o instrumental danificado, evitando o uso posterior de forma indevida.

O descarte devera obedecer as normas relativas a eliminagao de lixo hospitalar contaminante.
Recomendamos que as pegas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizagido, e descrita sua
condigdo, ou seja, impréprio ao uso.

Para o descarte seguir os procedimentos legais locais do pais para descarte de produtos potencialmente
contaminantes. Recomendamos a utilizagdo da norma RDC n° 222 de 2018 que regulamenta as Boas Praticas

de Gerenciamento dos residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias.

ADVERTENCIAS
o N&o utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou danificada.
e Dispositivo médico de uso unico - Proibido Reprocessar.

« Nao utilizar a broca se houver sinais de danos

PRECAUGOES

o Nao tentar retrabalhar uma broca isso afetara a funcao especifica de seu uso, alterando suas dimensdes
gerais. Qualquer retrabalho podera causar desgaste excessivo descaracterizando sua fungéo, trazendo
grandes prejuizos ao uso pretendido e ao paciente.

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

e Para bons resultados cirurgicos e para evitar qualquer perda do fio de corte, necrose térmica devido ao
aquecimento por fricgdo, arqueamento e risco de ruptura, utilizar sempre brocas novas a cada

procedimento cirurgico.
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e O uso de irrigacao durante a operagdo com brocas reduzira a possibilidade a necrose térmica.

o Assegure-se de que a broca esteja devidamente encaixada e travada na pega de mao antes de acionar
o0 motor cirurgico.

e Nao tentar inserir ou remover as brocas enquanto a pega de mao estiver em funcionamento. O nao
atendimento desta instru¢do pode resultar em lesdo para a equipe da sala de cirurgia.

e Nao aplicar pressado excessiva como por exemplo flexionar ou arquear as brocas. A pressao excessiva
pode dobrar ou fraturar o instrumental, causando danos ao tecido e/ou perda do controle tatil. O nao

atendimento desta instrugao pode resultar em leséo para o paciente e/ou para a equipe da sala de cirurgia.

CONTRAINDICAGOES
Este produto ndo pode ser utilizado em procedimentos no sistema nervoso central ou sistema circulatério

central.

EFEITOS ADVERSOS

Nao aplicavel.

RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Para reclamacgdes e/ou esclarecimento de duvidas referente ao produto, entrar em contato com a Traumec
Tecnologia e Implantes Ortopédicos através dos seguintes canais: sac@traumec.com.br ou pelo fone +55
(19) 3522-1177. Estes dados também constam na Instru¢des de Uso e rétulos na embalagem do produto.
Para o envio do produto ao fabricante para analise, o produto deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas
embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as
informagdes necessarias para a identificagdo do produto, bem como as condigbes de manuseio, tais como

métodos de limpeza e desinfecgao utilizados, bem como descrigcdo e niumero do lote.
DADOS DO FABRICANTE
Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importagcdo e Exportagao Ltda
CNPJ: 09.123.223/0001-10
Rua 1CA, n° 202 - Cidade Azul Il - Rio Claro (SP) - CEP 13505-820 - Brasil

Fone: +55 (19) 3522-1177 - www.traumec.com.br

Servigo de Atendimento ao Consumidor
Fone: +55 (19) 9 9600-1557 | e-mail: sac@traumec.com.br

Revisao 06 — 02/03/2026.
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