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SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA
INSTRUCOES DE USO
FLEXDRILL BROCA RETROGRADA
REGISTRO ANVISA N.° 80739429005

ESTERIL — PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
Apos a abertura da embalagem, o contetido ndo utilizado deve ser descartado, mesmo que

ndo tenha entrado em contato com o paciente.

ATENCAO: A utilizacio do instrumental FlexDrill Broca Retrograda deve ser realizada
somente por cirurgides ortopédicos habilitados, com treinamento especifico nos procedimentos

cirurgicos artroscopicos.

1. APRESENTACAO
O FLEXDRILL BROCA RETROGRADA ¢é uma broca ajustavel indicada para realizar tuneis
transOsseos na tibia e no fémur em procedimentos cirirgicos artroscopicos de reconstru¢des do
ligamento cruzado anterior (LCA) ou posterior (LCP) do joelho. O FLEXDRILL BROCA
RETROGRADA pode realizar aberturas de 6 a 12mm (variagdes de 0,5mm) de didmetro.

O produto tem como principio de funcionamento realizar a perfuracdo d0ssea para que seja
realizados procedimentos artroscopicos no joelho. O FLEXDRILL BROCA RETROGRADA
consiste em uma broca ajustavel feita em ago inoxidavel, cuja abertura do tunel 6sseo pode variar de

6 al2mm (com variacdes de 0,5mm), que atua de "dentro para fora" no osso.

O FLEXDRILL BROCA RETROGRADA ¢ um produto de uso tnico, de reprocessamento
proibido, destinado a ser utilizado em conjunto com outros instrumentais (que ndo compdem o
produto e possuem registro a parte na ANVISA) e deve ser usado por cirurgides familiarizados com

as técnicas artroscopicas e procedimentos associados.
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2. ESPECIFICACOES, DESCRICAO E CARACTERISTICAS TECNICAS

A tabela a seguir apresenta a imagem ilustrativa do FLEXDRILL BROCA RETROGRADA
e seus respectivos componentes. O produto possui 339.2mm (comprimento total com a

lamina/pastilha perfurante e cortante aberta).

Imagem ilustrativa do FLEXDRILL BROCA RETROGRADA

Descri¢iao e Composiciao dos componentes

1 CORPO MECANISMO BROCA FLEXDRILL 5 ANEL GRADUADO BROCA RETRO FLEXDRILL
(Ago Inox Cirtrgico ASTM F899) (POM - Poliacetal)
5 MOLA INOX p MARCADOR BROCA RETRO FLEXDRILL
(Ago Inox Cirtrgico ASTM F899) (Poliacetal reforgado com fibra de vidro)
3 BOTAO TRAVA BROCA RETRO FLEXDRILL ; PARAFUSO BROCA RETRO FLEXDRILL
(ABS - Acrilonitrila butadieno estireno) (Ago Inox Cirargico ASTM F899)
4 PINO BAIONETA FLEXDRILL g ANEL SILICONE PRETO
(Ago Inox Cirtrgico ASTM F899) (Silicone)
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Haste ou encabadouro

Chave selecgao de diametro do tunel

Marcagéo a laser para referéncia de profundidade do tunel

||||||||||||||||||||||

Trava de seguranca Anel para visualizagdo da graduagéo

Indicador de didmetro do tunel Pastilha perfurante e cortante articulada

Figura 1 - Principais componentes do FlexDrill Broca Retrégrada

3. FORMA DE APRESENTACAO E CONTEUDO DA EMBALAGEM

O FLEXDRILL BROCA RETROGRADA sera comercializado individualmente,
acondicionado em embalagem primaria Blister PET selado em papel Tyvek, embalagem secundaria
envelope Tyvek/Film (barreiras estéreis) e caixa externa de papel cartdo, ambas contendo rotulagem.

Cada embalagem contém somente 1(uma) unidade do produto.

A Rotulagem do instrumento apresenta a identificagdo do produto e respectivo codigo, o
numero de Registro ANVISA, ntimero de lote de producdo, datas de fabricagdo e validade,
identificacdo do fabricante, simbologia aplicavel e a correta versao das instru¢des de uso do produto

adquirido.

Instrucdes de Uso: A Instrucdo de Uso do FLEXDRILL BROCA RETROGRADA sera
disponibilizada em meio eletronico no website da Sintegra, e a copia fisica podera ser solicitada via
Servigo de Atendimento ao Consumidor - SAC, conforme as orientacdes da RDC 751 de 2022. O
usudrio poderd verificar a versao correta das instrucdes de uso do produto adquirido na rotulagem

fixadas nas embalagens interna e externa.
4. INDICACOES

O FLEXDRILL BROCA RETROGRADA ¢ uma broca ajustavel indicada para realizar tineis
transosseos na tibia e no fémur em procedimentos cirurgicos artroscopicos de reconstrugdes do
ligamento cruzado anterior (LCA) ou posterior (LCP) do joelho. O FlexDrill pode realizar aberturas

de 6 a 12mm (variagdes de 0,5mm) de didmetro.
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5. MODO DE UTILIZACAO

Os topicos a seguir apresentam as instrucdes de utilizacido do produto FLEXDRILL
BROCA RETROGRADA (Registro ANVISA n. ° 80739429005) e os instrumentos necessarios -
nio fornecidos e com a parte na ANVISA - para a correta realizacio do procedimento cirurgico

ortopédico.

. Acoplar o DIRETOR GUIAS ARTROSCOPIA OUT-IN

SINFIX® (1274222) (instrumento néo fornecido com registro @ " A\Q&J -
a parte na ANVISA) no GANCHO GUIA (instrumentos nao § ] ]
fornecidos com registro a parte na ANVISA) apropriado para o

procedimento cirdrgico.

. Posicionar a ponta do GANCHO GUIA (instrumento ndo
fornecido com registro a parte na ANVISA) selecionado no D\,
footprint do ligamento ou tecido a ser reparado, conforme 9

técnica cirurgica.

O DIRETOR GUIAS ARTROSCOPIA OUT-IN SINFIX®
(1274222) (instrumento ndo fornecido com registro a parte na

ANVISA) desliza na haste do GANCHO GUIA (instrumento

nao fornecido com registro a parte na ANVISA) para ajuste de
posi¢dao de entrada do tunel, e deve ser travado na posi¢ao
desejada aplicando torque no manipulo na sua parte anterior, a
gravacdo no corpo do gancho pode ser utilizada como
referéncia de angulacdo do eixo do tinel em relacao a ponta do

gancho posicionada intra-articular.
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4. Inserir o CANHAO GUIA 3,5 CATRACA RETROG
SINFIX® - CODIGO 1274219 (instrumento ndo fornecido
com registro a parte na ANVISA) no DIRETOR GUIAS
ARTROSCOPIA OUT-IN SINFIX® - CODIGO 1274222

(instrumento ndo fornecido com registro a parte na ANVISA)

aproximando sua ponta distal da face cortical do osso.

5. O CANHAO GUIA 3,5 CATRACA RETROG SINFIX® - Tt Livre

(catraca atuando)

CODIGO 1274219 (instrumento néo fornecido com registro &

parte na ANVISA) possui um sistema de catracas que trava sua

extracdo, e pode ser liberado quando houver o giro de 90 graus

em relacdo ao seu proprio eixo.

6. A marca¢do a laser no CANHAO GUIA 3,5 CATRACA
RETROG SINFIX® - CODIGO 1274219 (instrumento ndo
fornecido com registro a parte na ANVISA) alinhado com a
face proximal no DIRETOR GUIAS ARTROSCOPIA OUT-IN
SINFIX® - CODIGO 1274222 (instrumento ndo fornecido
com registro a parte na ANVISA) indica a referéncia de

distancia entre a ponta de sua canula e a ponta do GANCHO

GUIA (instrumento ndo fornecido com registro a parte na
ANVISA), ou seja, quando ambos estiverem encostados na
face do osso extra e intra-articular, essa medida sera uma

referéncia do comprimento do tinel 6sseo a ser perfurado.

7. Acoplar a FLEXDRILL BROCA RETROGRADA- CODIGO

1293129 na furadeira ortopédica padrdo (equipamento nao

fornecido). Com a chave de selecao de diametro do tunel na
posi¢dao de “3,5” inserir sua ponta no limen do CANHAO
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GUIA 3,5 CATRACA RETROG SINFIX® - CODIGO
1274219 (instrumento nao fornecido com registro a parte na
ANVISA) até que encoste na face cortical do osso, na ponta

distal do instrumento.

. Acionar a rotagdo da furadeira ortopédica padrao (equipamento
nao fornecido) até que a ponta da FLEXDRILL BROCA [
RETROGRADA - CODIGO 1293129 transpasse distalmente a
cortical oposta, atingindo a ponta do GANCHO GUIA

“.
“
.

(instrumental ndo fornecido com registro a parte na ANVISA).

. Girar o CANHAO GUIA 3,5 CATRACA RETROG SINFIX®

- CODIGO 1274219 (instrumento nio fornecido com registro
a parte na ANVISA) 90 graus para liberar a catraca e extrai-lo
totalmente do DIRETOR GUIAS ARTROSCOPIA OUT-IN
SINFIX® - CODIGO 1274222 (instrumento ndo fornecido

com registro a parte na ANVISA).

.Remover o DIRETOR GUIAS ARTROSCOPIA OUT-IN
SINFIX® - CODIGO 1274222 (instrumento nao fornecido .\ &}
com registro a parte na ANVISA) montado no GANCHO

GUIA (instrumental ndo fornecido com registro a parte na Q
ANVISA) da articulacdo para liberar o espago intra-articular

para a "Lamina" perfurante e cortante articulada.

. Reaproximar o CANHAO GUIA 3,5 CATRACA RETROG ’““m. \

SINFIX® - CODIGO 1274219 (instrumento ndo fornecido \ 2

com registro a parte na ANVISA) na cortical do osso.
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12. Com auxilio do MARTELO ORTOPEDICO JOELHO ~\\
SINFIX® (1273785) (instrumento ndo fornecido com registro ’\ T
a parte na ANVISA), puncionar o CANHAO GUIA 3,5 = ¢
CATRACA RETROG SINFIX - CODIGO 1274219 "
(instrumento ndo fornecido com registro a parte na ANVISA)
para inserir a sua ponta no osso cortical.

axial distal e mover o pino baioneta até a posicio de i

13. Empurrar o “Botdo Trava Broca Retro FlexDrill” na dire¢ao
“destravado” (quando aparecer a faixa azul). Posigdo “destravado”

14. Gire o “Anel graduado Broca FlexDrill” no sentido indicado

pela seta gravada “OPEN”, até que o nimero gravado se alinhe

a ponta do “Marcador Broca Retro FlexDrill”, conforme ‘3
diametro do tlinel desejado. Retorne o “Botdo trava broca retro

FlexDrill” para a posi¢ao de “travado” (quando desaparecer a |

faixa azul).

Posigdo “travado”

15. Girando o mandril com a mao, certificar-se de que a "Lamina"
perfurante e cortante articulada tem espago intra-articular livre
para girar em revolugdes de 360 graus, antes de acionar a o
rotagdo da furadeira ortopédica. Caso seja necessario, limpe a

regido com o shaver.

16. Com a “Lamina" perfurante e cortante articulada rente ao 0sso
cortical intra-articular, posicione o “Anel graduado broca
FlexDrill” rente a face plana proximal do CANHAO GUIA 3,5
CATRACA RETROG SINFIX CODIGO 1274219 o

(instrumento ndo fornecido com registro a parte na ANVISA).
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17. Acionar o giro da furadeira ortopédica aplicando tragdao para
construcao do tinel retrégrado, observando a referéncia da N
profundidade do tinel que ¢ dada pela diferenca da marcagdo W
alinhada com a face plana proximal do CANHAO GUIA 3,5
CATRACA RETROG SINFIX - CODIGO 1274219
(instrumento ndo fornecido com registro a parte na ANVISA)

e 0 “Anel graduado broca FlexDrill”.

18. Acionar o giro da furadeira ortopédica aplicando tragdo para
construcdo do tinel retrégrado, observando a referéncia da
profundidade do tinel que ¢ dada pela diferenca da marcagao
alinhada com a face plana proximal do CANHAO GUIA 3,5
CATRACA RETROG SINFIX - CODIGO 1274219 e 0 “Anel

para visualizagao de graduacao”.

19. Ao obter o comprimento total desejado do tinel retrogrado,
inserir novamente a FLEXDRILL BROCA RETROGRADA —
CODIGO 1293129 até que a “Pastilha perfurante e cortante \;:

articulada” retorne ao espago intra-articular.

20. Liberar novamente a “Trava de seguranca” e girar a “Chave de
sele¢dao de diametro do tinel” até a posicao de “3,5 alinhando
o numero gravado a ponta do “Indicador de diametro do tinel”,
para que seja possivel remover a FLEXDRILL BROCA
RETROGRADA —~ CODIGO 1293129 do CANHAO GUIA 3,5
CATRACA RETROG SINFIX — CODIGO 1274219.
Aplicando tragio ao CANHAO GUIA 3,5 CATRACA
RETROG SINFIX - CODIGO 1274219, remova-o do 0sso
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ATENCAO: Os instrumentos citados devem ser usados em conjunto com o FLEXDRILL BROCA
RETROGRADA para garantir a correta realizagdo do procedimento ortopédico, sendo que a escolha
do instrumental adequado depende do procedimento a ser realizado. Os instrumentais ndo sao
fornecidos em conjunto com o produto FLEXDRILL BROCA RETROGRADA e possuem registro
a parte na ANVISA indicado a seguir:

FAMILIA INSTRUMENTAL JOELHO SINFIX® - REGISTRO ANVISA N° 80739420023:

e Gancho Guia LCA OUT-IN Femur PMED SINFIX® - Codigo Sintegra 1274211
e Gancho Guia LCA OUT-IN Femur PLAT SINFIX® - Codigo Sintegra 1274212
e Gancho Guia LCA OUT-IN Tibia SINFIX® - Codigo Sintegra 1274214

e Gancho Guia LCP OUT-IN Tibia SINFIX® - Cédigo Sintegra 1274215

e Gancho Guia OUT-IN Multiuso SINFIX® - Cédigo Sintegra 1274216

e Canhao Guia 3,5 Catrata Retrogada SINFIX® - Codigo Sintegra 1274219

e Diretor Guias Artroscopia OUT-IN SINFIX® - Codigo Sintegra 1274222

e Martelo Ortopédico Joelho SINFIX® - Codigo Sintegra 1273785

ATENCAO: O FLEXDRILL BROCA RETROGRADA E UM PRODUTO ESTERIL DE USO
UNICO, DE REPROCESSAMENTO PROIBIDO, E DEVERA SER DESCARTADA APOS
SUA UTILIZACAO.

6. ADVERTENCIAS

1- O reprocessamento de instrumentos de utilizacdo tnica pode provocar a contaminacdo cruzada,
resultando na infec¢do do paciente. Estes riscos poderdo afetar potencialmente a seguranga do

paciente.

2- A utilizacdo de uma for¢a excessiva no momento da inser¢do do FLEXDRILL BROCA
RETROGRADA na furadeira ortopédica podera fazer com que a broca dobre ou quebre, causando

lesdes no operador.
3- O instrumento ndo deve ser usado para nenhuma outra finalidade que ndo seja o fim designado.

4- O operador devera manipular o produto com cuidado, pois este pode perfurar luvas cirurgicas.
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5- Quando a lamina de corte esta implementada, o dispositivo destina-se apenas a perfurar num
movimento retrégrado. A perfuracio anterograda enquanto a lamina de corte esta implementada pode

resultar na falha do dispositivo, e potenciais lesdes no paciente.
6- A utilizagdo deste produto em osso excessivamente duro pode causar a avaria do produto.

7- O produto NAO DEVE ser reutilizado ou reesterilizado. Qualquer tentativa de higieniza¢io do

instrumento resultara em danos ao instrumento.

8- O FLEXDRILL BROCA RETROGRADA deve ser utilizado de acordo com todas as instrugdes
especificadas anteriormente, ndo devendo, em hipotese alguma, ser substituido por qualquer outro
tipo de instrumento. O cirurgido devera evitar a utilizagdo caso sejam observados sinais de desgaste

ou qualquer alterac@o nas gravacdes, na aparéncia externa dos instrumentos ou obstrugdes dos canais.

9- O instrumento nao devera ser utilizado caso o cirurgido observe auséncia das marcas indicativas
de profundidade e alteracdes nas condic¢des de higienizagdo em desacordo com a descrigdo técnica e

fisica apresentadas, devendo, nesses casos, ser descartado.
7. PRECAUCOES

- A utilizacdo clinica ndo deve ser iniciada sem que as instruc¢des de utilizagcdo sejam revistas.

- Os médicos cirurgides e os demais profissionais de satide devem estar completamente familiarizados

com a técnica cirirgica apropriada em relacao a utilizagdo deste instrumento.

- O usuario deverd inspecionar previamente a embalagem quanto a sua integridade para garantir a
esterilidade do produto, bem como devera verificar se ha danos antes de utilizar o instrumento,
devendo este ser substituido se estiver danificado, gasto ou dobrado. O operador nao deve tentar afiar,

endireitar ou reparar o instrumento.

- O instrumento deve ser utilizado de acordo com as indica¢des ¢ de acordo com as instrucoes

especificadas anteriormente.

- Em pacientes com imaturidade esquelética, € necessario ter cuidado para evitar qualquer perturbacao

da placa de crescimento.
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- O usuario devera verificar a correta versao das Instrucdes de Uso informada na Rotulagem do

produto adquirido.

8. RECLAMACOES E NOTIFICACOES RELACIONADAS AO PRODUTO:

NOS CASOS DE RECLAMACOES, QUEIXAS TECNICAS OU EVENTOS
ADVERSOS RELACIONADOS AO PRODUTO, O USUARIO DEVERA NOTIFICAR
IMEDIATAMENTE O FABRICANTE SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA NOS
CANAIS:

= Atendimento ao Consumidor: (14) 3405-2373 / sintegra.sac@sintegrasurgical.com.br

= NOTIVISA: http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes

Legislacoes Vigentes:

e RDC N°67/2009; RDC N° 551/2021; RDC N° 557/ 2021

9. CONTRAINDICACOES
Este produto ndo apresenta contraindicacdes, desde que utilizado de acordo com as instrugdes

apresentadas e para as finalidades indicadas neste manual.

10. ESTERILIZACAO
O FLEXDRILL BROCA RETROGRADA ¢ um dispositivo médico de uso tnico, esterilizado
por Oxido de Etileno e deve ser mantido em sua embalagem original selada até o momento do uso.
Somente utilizar o produto se a etiqueta indicadora de esterilizacdo apresentar a cor verde (exposicao
ao gas ETO). Apds a abertura da embalagem, o conteudo nao utilizado deve ser descartado, mesmo

que nao tenha entrado em contato com o paciente.

ATENCAO: PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.
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11. DESCARTE
O produto deve obrigatoriamente ser descartado seguindo os preceitos estabelecidos pela
RDC n° 222, de 28 de mar¢o de 2018, que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servicos de Satide, bem como em conformidade com as Legislagdes complementares

que foram publicadas a partir da referida data.

12. CONDICOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
O FLEXDRILL BROCA RETROGRADA devera ser transportado de forma a manter a
geometria da caixa e ndo danificar a embalagem. O produto devera ser transportado em ambiente
seco, preferencialmente ndo exposto diretamente a luz do sol, aos extremos de temperatura ou a

contaminagao particulada.
13. FABRICANTE

SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA
Rua Dr. Luiz Miranda, 1750.
Pompéia — Sao Paulo — Brasil CEP 17580-419
CNPJ: 06.373.225/0001-70
INDUSTRIA BRASILEIRA
Responsavel Técnico: Alex Eugénio dos Santos — CREA — SP 5063110270
REGISTRO ANVISA N. ° 80739429005

Registro ANVISA, N. ° DE LOTE E DATA DE FABRICACAO VIDE ROTULO DA
EMBALAGEM
ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (14) 3405-2373

sintegra.sac(@sintegrasurgical.com.br

www.sintegrasurgical.com.br
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