HCS

HEALTH CARE SOLUTIONS

INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Brocas Cirurgicas.
Nome Comercial: Brocas Cirtrgicas Diamantadas HCS - Estéril.

1. MODELOS COMERCIAIS.
Consultar catdlogo.

2.FORMA DE APRESENTACAO.
As Brocas Cirurgicas Diamantadas HCS - Estéril, sdo embaladas unitariamente, em duplo papel tubular grau

cirdrgico, selado termicamente, mais embalagem de protecdo externa, em papel acartonado e rotulagem, pronto
para o uso, ja esterilizado em éxido de etileno — ETO ou, fornecidas em embalagem duplo blister, fabricado em PET
virgem transparente, selado termicamente com papel Tyvek, mais embalagem de protecdo externa de papel
cartonado e rotulagem prontos para utilizac3o, ja esterilizado em Oxido de Etileno (ETO). Cada embalagem contém
uma unidade do produto.

Na rotulagem, constam as seguintes informaces: Nome do Fabricante / Detentor; SAC, Nome Comercial do
Produto; Nome Técnico; Numero de Lote; Nimero de Registro na ANVISA; Cédigo do Produto (Referéncia);
Quantidade; Descricdo do produto que contém na embalagem (Modelo Comercial); Validade; Descricdo da Matéria
Prima; Nome do Responsavel Técnico; Produto Estéril, Esterilizado por Gas Oxido de Etileno; Antes de Usar, vide
instrucdes de uso.

Armazenamento /Adverténcias / Precauc8es / Cuidados Especiais/ Caracteristicas Técnicas / Manipulagdo /
Transporte / Forma de obter Instrucdo de Uso Impressa (sem custo): Vide Instrucdo de Uso.

A HCS, em acordo com a RDC 431/20, estabelecida pela Anvisa, disponibiliza as instrucdes de uso para download
no site da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br)”.

A HCS dispde em website (www.hcsolutions.net.br) a revisdo mais atual da instrucdo de uso.

3. INDICACAO DE USO.
As brocas cirurgicas diamantadas HCS estéreis, sdo indicadas para realizar acabamento, desbaste e raspagem dssea
em procedimento cirdrgico.

4. MODO DE USO DO PRODUTO.

Instrumento para uso em procedimento cirlrgico (ortopedia, otorrino, buco maxilo e neurocirurgia), conectado a
um equipamento apropriado, tipo perfurador dsseo elétrico ou pneumatico.

Toda manipulacdo deste instrumento, deve ser acompanhada de cuidados para que se evite danos ao mesmo. Esse
instrumento deve ser utilizado somente para a finalidade especifica que foi projetado.

5. COMPOSICAOQ.
Aco inoxidavel ASTM F899.

6. ESTERILIDADE.
Produto apresentado na condigcdo “Estéril” — ETO, com prazo de validade de 05 (cinco) anos.

7. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANIPULACAO.

- O dispositivo deve ser armazenado em local limpo, seco e a uma temperatura adequada.

- Transportar com cuidado para evitar a queda e atrito, afim de ndo danificar a embalagem e o dispositivo.

- Manipular o dispositivo estéril de acordo com os procedimentos assépticos adequados. Proteger de qualquer
contato acidental com outros dispositivos, o que poderia provocar danos no acabamento da superficie. Inspecionar
todo e qualquer dispositivo antes de utilizar, de modo a verificar visualmente se 0 mesmo e sua embalagem, ndo se
encontram danificados.
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- Informacgdes adicionais sobre o dispositivo, podem ser obtidas junto a HCS (ver dados ao final desta instrucdo) ou,
no distribuidor/revendedor.

Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacdo das referéncias do lote devem ser
adotados em conjunto com as Boas Préticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos e conforme as
diretrizes da RDC-665/22.

8. ADVERTENCIAS.
- Este produto deve ser utilizado somente por profissional médico especializado, qualificado, que possua o

conhecimento e a experiéncia necessdrias para a utilizacdo correta do produto. Deve ter conhecimento de
manuseio de produtos estéreis para que ndo haja riscos de contaminacao.

- Produto fornecido na condicdo estéril;

- O fabricante recomenda Uso Unico.

- Antes de utilizar o produto, ler atentamente as instrugdes de uso.

- A HCS ndo se responsabiliza por danos que eventualmente ocorram no produto e com consequéncias ao paciente
em funcdo de utilizacdo inadequadas ou imprdprias;

- Ndo utilize o produto fora do prazo de validade;
- Produto ndo acompanha nenhum material implantavel e nenhum medicamento ou farmaco;
- O produto deve ser inutilizado e descartado em lixo hospitalar;

- Caso o produto seja armazenado, transportado, manipulado ou descartado fora das condicdes especificadas,
pode gerar riscos ao procedimento e ao paciente;

- O produto ndo deve ser utilizado em aplicagdes diferentes das indicadas na sua finalidade de uso.

9. PRECAUCOES.

- Pré operatdria: A selecdo dos instrumentais é parte integrante do planejamento cirurgico e, deve ser realizada
por meio de uma solicitacdo médica formal, que indique a técnica pretendida, as caracteristicas do instrumento a
ser utilizado e as especificacdes dos componentes integrantes do sistema de instrumentais. E muito importante
realizar uma inspecdo minuciosa em cada componente que atende pelas condi¢cdes de uso e limpeza. A revisdo da
técnica de instrumentacdo antes da utilizacdo efetiva, torna o procedimento mais eficiente.

- Intra operatdria: O instrumental server exclusivamente para auxilio médico e, nunca serd parte integrante a outro
dispositivo médico, quanto a permanéncia no corpo apds o procedimento. Instrumentais de fabricantes diferentes
podem ser utilizados em associacdo, somente quando a compatibilidade e adequabilidade entre eles for
previamente avaliada.

O fabricante recomenda Uso Unico.

10. DESCARTE.

Recomenda-se que o instrumento apds sua utilizacdo seja descartado em locais apropriados, afim de se evitar
contaminacdo de pessoas e 0 meio ambiente.

Seguir as diretrizes indicadas na RDC-222/2018 — Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de

Servigos de Saude e da outras providéncias.

Instrucdo de Uso — Brocas Cirtirgicas Diamantadas HCS - Estéril — Rev. 02, Data: 13/05/2024



11. MODELO DE ROTU

HCS

HEALTH CARE SOLUTIONS
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“NODME TECNICO:

NOME COMERCIAL:
MODELD COMERCIAL:

MATERIA PRIMA: /
REGIZTRO ANVISA N®: OUANTIDADE: -

. LOTE: REFERENCIA: A
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S8

VER IMETRUGAD DE UED DIEPOKIVEL EM: WWW HCEOLUTIONE MET.BR CONFORME REVIEAD ATUAL

FARA INFORMACDES TECKICAS, MAMIPULECAD, DPERACIDNALIZAGAD ADVERTEMLIAE E/OU
PRECAUGOES. EC ICHES DE TRAKEPOATE, MAMUZEND, ARMATENAMENTO:

Descricdo dos campos

o
®

-01: dados do fabricante.

- 02:indica a quantida

de do produto na embalagem: 01 un.

- 03: numero no catalogo: conforme campo “Cdédigo do Produto” na Ordem de Producdo.

- 04: informacdes quanto a esterilizagdo e uso.

- 05: informacgdes gerais.

- 06: codigo de barras.

- 07: espaco para informacdes complementares.

- 08: lote: conforme campo “N° Lote”, na Ordem de Producdo.

- 09: vdlido até: 05 anos da data de esterilizagdo.

- 10: Registro Anvisa N°: conforme item 6.1 deste documento.

- 11: matéria prima.

- 12: modelo comercial: conforme campo “Descri¢cdo do Produto”, na Ordem de Producdo.

- 13: nome comercial.
- 14: nome técnico.

- 15: logotipo do fabricante.

HCS Industria e Comércio de Produtos Ortopédicos Ltda — ME.
CNPJ: 26.443.446/0001-84.

I.E.: 417.461.427.110.

Endereco: Rua Araucdria, 443.

Bairro: CIL — Centro Industrial de Limeira.

Limeira — SP.
CEP: 13480-970.
Fone: (19) 3440-2644.
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