1 B I O BIO ENGENHARIA E IND. DE IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA

ENGENHARIA

INSTRUGAO DE USO
KIT INSTRUMENTAL CP PARA SISTEMA DE FIXAGAO CERVICAL BIO ENGENHARIA
Registro Anvisa n° 80036750032

INDICAGAO, FINALIDADE, USO E APLICAGAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:

O KIT INSTRUMENTAL CP PARA SISTEMA CERVICAL DE FIXACAO BIO ENGENHARIA é recomendado para aplicagdo dos implantes do Sistema de Fixagdo
Cervical Via Anterior, Registro da ANVISA n° 80036750023.

Principio de Funcionamento: O Sistema de Fixagdo Cervical Bio Engenharia Via Anterior, é utilizado em fraturas instaveis da coluna cervical com ou sem
compressdo medular e na artrodese da coluna cervical. Estes implantes s&do utilizados no tratamento cirdrgico das patologias da coluna, como processos
degenerativos e lesdes traumaticas que, atuando de forma isolada ou associada, provocam instabilidades mecanicas.

OBS: Fica a critério do médico, de acordo com a técnica cirurgica utilizada pelo mesmo, a escolha dos itens e a quantidade a serem implantados.
Quaisquer complicagées devidas a indicagdes erradas, a uma selegdo incorreta da técnica operatéria, assim como complicagdes devidas a limites do
método de tratamento aplicado, ou a falta de assepsia, ndo sdo da responsabilidade do fabricante.

ESPECIFICAGAO E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO:

- Tecnologia, seu conteiido e composigao:

Os itens séo fabricados dentro das especificagdes e exigéncia técnicas definidas pela Norma NBR ISO 7153-1 (Instrumental Cirdrgico — Materiais Metalicos. Parte 1:
Aco Inoxidavel).

Dentro desta especificacdo, a parte metalica dos instrumentos é de Ago Inoxidavel ACO INOXIDAVEL (AISI 420, AISI 440C, AISI 304, AISI 302) ou Titanio (ASTM
F136). Os cabos (quando aplicavel) sédo de Borracha de Silicone.

Abaixo estdo relacionados todos os instrumentos que compdem o produto.

COMPONENTES:
O KIT INSTRUMENTAL CP PARA SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL BIO ENGENHARIA é composto dos instrumentos cirdrgicos abaixo listados, destinados a
manipulacéo e fixagéo dos implantes do produto supracitado, conforme abaixo listados:

KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE FIXAGAO CERVICAL BIO ENGENHARIA

ITEM CcODIGO DENOMINAGAO

01 BEIC-01 Afastador

02 BEIC-02 Pinca

03 BEIC-03 Macho

04 BEIC-16 Guia de Broca - CP

05 BEIC-17 Chave para Pinos Afastadores - CP

06 BEIC-18 Modelador de Placa - CP

07 BEIC-19 Broca - CP

08 BEIC-08 Iniciador de Placa

09 BEIC-09 Pino Afastador 14,00mm

10 BEIC-10 Pino Afastador 16,00mm

11 BEIC-15 Pino Afastador 12,00mm

12 BEIC-12 Pinga Aplicadora de Placa

13 BEIC-20 Perfurador Inicial - CP

14 BEIC-21 Chave de Torque - CP

15 BEIC-22.1 Chave Aplicadora R - CP

16 BEIC-23 Pino de Fixagdo Temporario

17 BANDKITINSTPPSUO1 Bandejas 01

18 EKINSTPPSU2 Estojo

Os itens acima, componentes do Instrumental Cirargico, sdo cadastro de produto de classe de Risco | — Reutilizavel.
O produto é comercializado como um conjunto ou individualmente quando para reposigao.

E necessario que o cirurgido assuma a responsabilidade pela execugdo correta da técnica cirrgica, devendo dominar tais técnicas operatérias, geralmente
reconhecidas, tanto a nivel teérico como pratico.

Quaisquer complicagdes devidas a indicacdes erradas, a uma selegdo incorreta da técnica operatéria, assim como complicagdes devidas a limites do método de
tratamento aplicado, ou a falta de assepsia, ndo sao da responsabilidade do fabricante.

INSTRUGOES DE USO

O KIT INSTRUMENTAL CP PARA SISTEMA CERVICAL DE FIXACAO BIO ENGENHARIA é recomendado para aplicagdo dos implantes do Sistema de Fixagdo
Cervical Via Anterior, Registro da ANVISA n° 80036750023. Destina-se a possibilitar e facilitar a implantagédo especifica dos implantes acima referidos, através da
disponibilizagdo de um conjunto de instrumentos especificos para tal.
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ITEM DENOMINAGAO

cODIGO

APLICAGAO

DESENHO ILUSTRATIVO

01 Afastador

BEIC-01

AFASTAR OS CORPOS
VERTEBRAIS

02 Pinca

BEIC-02

PINCAR PARAFUSO

=

L

03 Macho

BEIC-03

MACHEAR CORPO
VERTEBRAL

04 Guia de Broca - CP

BEIC-16

GUIA A BROCA E REGULA
PROFUNDIDADE DE
FURAGCAO CONFORME
TAMANHO DO PARAFUSO

o5 _|

Chave para Pinos

05 Afastadores - CP

BEIC-17

ROSQUEAR OS PINOS DO
AFASTADOR NOS CORPOS
VERTEBRAIS

[T

06 Modelador de Placa - CP

BEIC-18

MODELAR A PLACA

Wit

146,00

07 Broca - CP

BEIC-19

FURAR O CORPO
VERTEBRAL

08'z@

236,50

00'SLO

08 Iniciador de Placa

BEIC-08

INICIAR A FIXAGAO DA
PLACA NO CORPO
VERTEBRAL

12,00

156,00

0zze

09 Pino Afastador 14,00mm

BEIC-09

PARA SER ROSQUEADO NO

CORPO VERTEBRAL COM A

FINALIDADE DE UTILIZAGAO
DO AFASTADOR

14,00

66,10

@3,00

10 Pino Afastador 16,00mm

BEIC-10

PARA SER ROSQUEADO NO

CORPO VERTEBRAL COM A

FINALIDADE DE UTILIZAGAO
DO AFASTADOR

16,00

68,10

©3,00

11 Pino Afastador 12,00mm

BEIC-15

PARA SER ROSQUEADO NO

CORPO VERTEBRAL COM A

FINALIDADE DE UTILIZAGAO
DO AFASTADOR

12,00

64,10

©3,00
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12

Pinga Aplicadora de Placa

BEIC-12

PINCAR E POSICIONAR A
PLACA SOBRE O CORPO s —
VETREBRAL :

13

Perfurador Inicial - CP

BEIC-20

Ad,
i
g

INICIAR O FURO PARA
APLICACAO DO PARAFUSO

00€cd

of

14

Chave de Torque - CP

BEIC-21

DAR O APERTO FINAL NO -
PARAFUSO _

00EZ 0,

272,00

wse

15

Chave Aplicadora R - CP

BEIC-22.1

PINCAR E APLICAR O

1

PARAFUSO CERVICAL NA

el —jp

PLACA E TAMBEM PARA
EXTRAGCAO DO PARAFUSO
POS OPERATORIO
(Cirurgia de Revisao)

16

Pino de Fixagéo
Temporario

BEIC-23

FIXAR A PLACA NO
POSICIONAMENTO

90,00 e

CORRETO JUNTO AO

INTERSOMATICO, ATE A

FIXAGAO DA MESMA CcoM
OS PARAFUSOS. DEPOIS E
RETIRADO.

5,00

ESTA INSTRUCAO DE USO DEVE SER LIDA POR TODOS OS PROFISSIONAIS QUE FOREM MANUSEAR E UTILIZAR ESTES INSTRUMENTAIS.

RECOMENDACOES GERAIS:

Os instrumentais apresentados neste produto devem ser utilizados com os Implantes do mesmo fabricante. Sua utilizagdo com produtos de outros fabricantes
pode prejudicar a funcionalidade dos mesmos.

Os instrumentais sdo produzidos com matéria-prima normatizada, sendo esta recomendada pelas normas técnicas para fabricagéo deste tipo de produto.
Este produto é compativel para o tipo de utilizagdo a que se destina, ndo havendo nenhum risco para a saude do paciente, pois a fabricagdo passa por

processos especificos, com controles rigorosos, para que nao se desprenda dele nenhuma substancia utilizada durante o processo de fabricagéo.

Composicao

Normas aplicaveis

Aco Inoxidavel AIS| 420; Ago Inoxidavel AISI 440C
Aco Inoxidavel AISI 302; Aco Inoxidavel AISI 304

AGO INOXIDAVEL AISI 440C, 420, 302 e 304: NORMA ASTM A276 — “Standard Specification
for Stainless Steel Bars and Shapes”;

TITANIO ASTM F-136

LIGA DE TITANIO: NORMA ASTM F 136- Standard Specification for Wrought Titanium-6,
Aluminium-4, Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant, Applications (UNS
R56401)

NORMA NBR ISO 5832-3- Implantes para cirurgia-Materiais metalicos.Parte 3: Liga conformada
de titanio 6-aluminio 4- vanadio

Cabo: Silicone

BORRACHA DE SILICONE: Classificagdo ASTM-D-1418, Standard Practice for Rubber and
Rubber Latices-Nomenclature

Estojo e Bandeja: PPSU (Polifenilsulfona)

PPSU (Polifenilsulfona): NORMA ASTM D792 — 13 Standard Test Methods for Density and
Specific Gravity (Relative Density) of Plastics by Displacement; ASTM D638-14 Standard Test
Method for Tensile Properties of Plastics



http://www.astm.org/Standards/D638.htm
http://www.astm.org/Standards/D638.htm
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O HOSPITAL DEVE SEGUIR AS REGRAS DE MANUSEIO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO DESCRITAS NAS NORMAS VIGENTES.

MODO DE USO DO PRODUTO:

O uso do produto deve seguir a técnica cirurgica planejada pelo profissional médico habilitado. O Kit Instrumental CP para Sistema de Fixagao Cervical Bio
Engenharia é recomendado para utilizagdo do cirurgido conforme técnica cirurgica, na aplicagdo dos implantes do SISTEMA DE FIXAGCAO CERVICAL VIA
ANTERIOR BIO ENGENHARIA, Registro ANVISA 80036750023. O Sistema de Fixagdo Cervical Bio Engenharia via anterior é utilizado em fraturas instaveis
da coluna cervical com ou sem compressdo medular e na artrodese da coluna cervical. Estes implantes s&o utilizados no tratamento cirargico das patologias
da coluna, como processos degenerativos e lesdes traumaticas que, atuando de forma isolada ou associada, provocam instabilidades mecanicas.

O Kit Instrumental CP para Sistema de Fixagdo Cervical Bio Engenharia € composto de varios instrumentos cirurgicos destinados a manipulagéo e fixagdo dos
implantes do sistema supracitado, conforme listados no item 2.

Antes da esterilizagdo e da sua utilizagdo, lavar o Instrumental em solugdo enzimatica prépria para esta atividade (ver instru¢cdes de uso do fabricante do
produto de limpeza), bem como recomendagdes da NBR 14332:1999.

Antes e ap0s o uso, proceder a limpeza conforme uma das técnicas descritas abaixo:

- Limpeza manual: Os procedimentos de limpeza devem ser realizados utilizando-se EPI’s (Equipamentos de Protegéo Individual - éculos, mascara, gorro,
botas, avental impermeavel de mangas longas e luvas de borracha). Os instrumentos que apresentam areas criticas de limpeza e de dificil acesso podem reter
tecidos organicos, secregdes ou outras substancias, impossibilitando uma remogao eficaz destes. Realiza-se a escovagéo individual do instrumental, peca a
pega, sob agua morna corrente, utilizando-se sabdo neutro ou detergente enzimatico. A escovagdo das partes serrilhadas deve seguir a linha da serrilha.
Deve-se também limpar atentamente as articulagdes e cremalheira, pois estes locais sdo propensos a um acumulo de sujidade. As escovas utilizadas devem
possuir cerdas macias (nylon), visando preservar a integridade fisica do instrumental. Nunca se deve utilizar materiais abrasivos na limpeza do instrumental,
tais como, palhas ou esponjas de ago, pois além de marcar e ocasionar microfissuras no instrumental, estes provocam a remogao do filme passivo protetor do
substrato metalico, favorecendo o aparecimento da corroséo.

- Limpeza por ultrassom: No processo de limpeza ultrassonica, ocorrem micro-explosdes das moléculas de ar deslocando a sujidade das superficies que estao
em contato com a solugéo de limpeza. Para garantir a qualidade, os instrumentais devem ser submetidos a uma limpeza prévia, eliminando os residuos
grosseiros de sujidade, principalmente nas partes serrilhadas e articulagdes, evitando que o processo torne-se ineficaz ou ineficiente. Todo artigo deve entrar
em contato com a solugéo de limpeza, inclusive os limes e canais. Normalmente, 3 a 5 minutos de imersdo, numa frequéncia de 25 a 40 kHz é o suficiente
para promover a limpeza do instrumental. A concentragdo elevada de residuos na cuba do ultrassom comprometera a eficiéncia da limpeza. Outro fato a ser
observado com atengéo especial deve-se ao detergente utilizado, uma vez que este devera possuir pH neutro e produzir a menor quantidade de espuma
possivel. Os instrumentos delicados devem ser colocados com cuidado, evitando-se o contato entre si, uma vez que as vibragdes podem acarretar o desgaste
prematuro.

- Limpeza por lavadora termodesinfectadora: Os processos automaticos de limpeza séo realizados por equipamentos especificos que executam as diversas
etapas do processo de limpeza do instrumental cirdrgico, como pré-lavagem, detergéncia, enxague, desinfecgdo, enxague e secagem, garantindo um
processo padronizado, além de reduzir a exposigdo dos profissionais a agentes infectantes ou contaminantes. Os instrumentos que serdo submetidos a
limpeza devem ser separados por peso, tamanho, tipo de sujidade acondicionando-os em cestos apropriados. O carregamento da camara com os cestos e a
escolha do ciclo de limpeza depende da sujidade do instrumental e deve seguir especificacdes do fabricante e normas da instituigéo.

- Enxague: Apoés a completa limpeza dos instrumentos, através de lavagem manual ou ultrassonica, deve-se realizar um enxague de modo a remover
completamente qualquer residuo de espuma, substancia detergente. Visando um melhor enxague dos instrumentos articulados, estes devem ser abertos e
fechados diversas vezes durante este processo. Recomenda-se a utilizagdo de agua DDD a uma temperatura em torno de 40 a 60°C para facilitar a secagem.

- Secagem: Apds o enxague os instrumentos devem ser totalmente secos com tecido de algodao macio e absorvente, ou jato de ar comprimido. Deve-se evitar
que os instrumentos sequem “ao natural”’, ja que neste caso elementos da composicédo da agua poderdo agregar-se a superficie do instrumento. Quanto aos
instrumentos articulados deve-se dar atengéo especial & articulagéo, buscando remover a totalidade da agua do seu interior.

Inspegao: Antes da esterilizagédo e antes do uso, deve-se proceder a um minucioso exame individual de cada peca:

- Materiais com presenca de sujidade: encaminha-los para novo processo de limpeza;

- Materiais danificados: contatar o fabricante e encaminha-los para conserto na assisténcia técnica;

- Materiais com vestigios de corroséo: separar o instrumento, evitando o contato com os demais e contatar o fabricante, encaminhando-o para conserto na
assisténcia técnica;

Caso seja verificada a necessidade de devolugéo do instrumento ao fabricante para manutencéo ou troca, proceder a lavagem conforme acima descrito.

ESTERILIZACAO:

Apos a limpeza, os instrumentais devem ser esterilizados para uso em cirurgias. O método recomendado é o calor Umido em autoclaves, a 131°C, por 30
minutos.

E recomendado seguir as orientagdes apontadas nas normas:

- NBR ABNT ISO 14332:1999 (Instrumentais Cirurgicos e Odontolégicos - Orientacdes sobre Manuseio, Limpeza e Esterilizagéo); - NBR ABNT ISO
14174:1998 (Instrumentais Cirargicos e Odontoldgicos de Ago Inoxidavel — Orientagdes sobre Cuidados, Manuseio e Estocagem).

- ABNT NBR ISO 17665-1 — Esterilizagéo de produtos para Saude — Vapor — parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagéo e controle de rotina nos
processos de esterilizagdo de produtos para saude: - ABNT ISO/ TS 17665-2, Esterilizagdo de produtos para saude — Vapor, parte 2: Guia de aplicagdo da
ABNT NBR ISO 17665-1.

ADVERTENCIAS:

O KIT INSTRUMENTAL CP PARA SISTEMA DE FIXAGAO CERVICAL BIO ENGENHARIA é adequado para aplicagdo dos implantes componentes do
Sistema de Fixacado Cervical Via Anterior Bio Engenharia, ndo havendo garantia de funcionamento se utilizados em outros sistemas, ainda que semelhantes.

- O cirurgido devera conhecer os instrumentais e sua aplicagdo antes da realizagdo do procedimento cirdrgico.

- O KIT INSTRUMENTAL CP PARA SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL BIO ENGENHARIA deve ser manipulado por cirurgido especializado, devidamente
habilitado. Nas Instrugées de Uso do sdo sugeridas as aplicagdes de cada instrumental. No entanto, é de responsabilidade do cirurgido a escolha adequada
do instrumental para a aplicagcdo dos implantes conforme o planejamento da cirurgia e durante o procedimento cirurgico.

- Trata-se de MATERIAL NAO ESTERIL. Deve ser observada a esterilidade dos materiais para uso em cirurgias. Devem ser observadas as orienta¢des
normatizadas pelas ABNT NBR ISO 17665-1 — Esterilizagdo de produtos para Saude — Vapor — parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e
controle de rotina nos processos de esterilizagdo de produtos para saude e ABNT ISO/ TS 17665-2, Esterilizacdo de produtos para salde — Vapor, parte 2 :
Guia de aplicagdo da ABNT NBR ISO 17665-1. A esterilizagédo deve ser através de calor umido, em autoclaves, a 121°C por 30 minutos.

- Seguir as orientagdes apontadas na NBR ABNT ISO 14332:1999 (Instrumentais Cirdrgicos e Odontoldgicos - Orientagdes sobre Manuseio, Limpeza e
Esterilizagdo) e na NBR ABNT ISO 14174:1998 (Instrumentais Cirurgicos e Odontolégicos de Ago Inoxidavel — Orientagdes sobre Cuidados, Manuseio e
Estocagem)

- O conhecimento prévio dos itens pelos usuarios é fundamental, bem como o dominio da técnica cirdrgica que envolva a colocagdo de implantes. Os
enfermeiros e instrumentadores, ou qualquer outro profissional que auxiliar o cirurgido no procedimento, deve estar familiarizado com os instrumentais e o
procedimento adotado.

- Produto fragil. Evitar a colocagao de peso sobre o produto.

- O manuseio dos instrumentais, mesmo fora da sala de cirurgia, deve ser executado por profissionais devidamente paramentados com artigos de protecédo
individual (EPI): IMPRESCINDIVEIS - luva, méascara, éculos e avental; OPCIONAIS — gorro e propés.
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PRECAUCOES:

Instrumento médico-hospitalar de uso permanente (REUTILIZAVEL) NAO ESTERIL.

- As indicagdes e conhecimento sobre a técnica cirdrgica séo de responsabilidade do cirurgiéo.

- O cirurgido devera conhecer os instrumentais e sua aplicagdo antes do procedimento cirurgico.

- O produto deve ser manipulado por cirurgido especializado, devidamente habilitado.

- Deve ser observada a esterilidade dos materiais para uso em cirurgias. A melhor forma de esterilizagdo das mesmas é o calor Umido em autoclaves,
seguindo-se as orientagdes das normas

ABNT NBR ISO 17665-1 — Esterilizagdo de produtos para Saude — Vapor — parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controle de rotina nos
processos de esterilizagdo de produtos para satude e ABNT ISO/ TS 17665-2, Esterilizagdo de produtos para saude — Vapor, parte 2 : Guia de aplicagdo da
ABNT NBR ISO 17665-1.

- O hospital deve examinar cuidadosamente todos os instrumentais antes do seu uso quanto a sua integridade e sua funcionalidade, uma vez que podem
sofrer variagdes de desempenho e desgastes pelo uso continuado.

- O instrumental que ndo for aprovado na inspegdo de recebimento realizada no hospital deve ser devolvido ao fabricante para reparo ou descarte, conforme
determina a NBR ABNT ISO 14332 e conforme as Boas Praticas de Fabricagédo e Controle de Produtos para Saude.

- O transporte do produto deve ser feito com o cuidado de ndo haver quedas ou qualquer tipo de choque.

- O produto deve ser armazenado em local limpo e isento de poeiras em suspensao.

- As embalagens dos produtos auxiliam na conservagéo e integridade dos instrumentais, devendo, também, ter manuseio adequado e cuidadoso.

- Antes da esterilizagédo e da sua utilizagdo, lavar os instrumentais em solugdo enzimatica prépria para esta atividade (ver as Instrugdes de Uso do fabricante
do produto de limpeza), bem como as recomendac¢des da NBR ABNT ISO 14332:1999.

- Caso houver necessidade de devolucdo dos instrumentais ao fabricante para manutengado ou troca, proceder a lavagem em solugéo enzimatica prépria para
esta atividade (ver as Instrugdes de Uso do fabricante do produto de limpeza), bem como as recomendagdes da NBR ABNT ISO 14332:1999.

CONTRAINDICACOES )
O KIT INSTRUMENTAL CP PARA SISTEMA DE FIXAGCAO CERVICAL BIO ENGENHARIA é adequado para aplicagdo dos implantes componentes do
Sistema de Fixag&o Cervical Via Anterior Bio Engenharia, ndo havendo garantia de funcionamento se utilizados em outros sistemas, ainda que semelhantes

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente, em local limpo e isento de poeiras em suspenséo.

CONDICOES PARA O TRANSPORTE
O transporte deve ser realizado com cuidado para evitar danos ao produto e a embalagem, como quedas ou qualquer tipo de choque. Procurar evitar
empilhamento e colocagdo de peso sobre o produto.

CONDICOES DE MANIPULACAO
Este produto deve ser manipulado por cirurgido especializado, devidamente habilitado. As Instrugdes de Uso do produto indicam a aplicacdo de cada
instrumento. No entanto, é de responsabilidade do cirurgido a escolha adequada do Instrumental para a aplicagéo dos implantes na ocasié@o da cirurgia. Antes
do uso, realizar uma inspegao visual cuidadosa dos instrumentais para observar se existe algum tipo de dano ou avaria visiveis para assegurar o desempenho
esperado durante o procedimento cirdrgico.

MARCACAO DO LOTE:

Codigo de Lote:
Todo os instrumentos descritos na tabela recebem marcagéo do logotipo da empresa e do lote de fabricagdo, de acordo com a norma NBR 13852 —
Instrumentais cirurgicos e odontoldgicos — Requisitos gerais para marcagédo, embalagem e rotulagem.

S14/01/17BEIC-21

Exemplo:
onde “S” identifica a matéria prima utilizada (Aco Inoxidavel), xx/xx/xx corresponde a data de inicio da fabricagéo (dia/ més / ano), acrescido do coédigo do
produto.

FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO Ml_fDICO:
O INSTRUMENTAL CP PARA SISTEMA DE FIXACAO VERTEBRAL BIO ENGENHARIA pode ter apresentagdo em conjunto ou individual, para reposicéo.

Apresentacao individual para reposicao:

Na apresentacao individual para reposigao, o instrumento é acondicionado individualmente, limpo e nédo estéril, em embalagem plastica selada de polietileno
transparente de baixa densidade (PEBD). O rétulo, impresso em uma etiqueta, é colado na embalagem plastica. Esta recebe uma embalagem secundaria
(caixa de papeldo) para acondicionamento e transporte.

O rétulo de identificagcdo possui as seguintes informacdes:

Nome do produto, nome do instrumento, responsavel técnico, prazo de validade (indeterminado), cédigo do produto, nimero de lote, nimero do registro do
produto na ANVISA, nome da empresa, CNPJ, AFE, endereco completo, telefone e e-mail.

O instrumental deve ser esterilizado sem a embalagem plastica de PEBD. A embalagem tem apenas a fungdo de protegdo e colagem do rétulo de
identificacéo.

Relacéo dos itens individuais para reposicao:
Os itens para reposi¢éo sdo os mesmos que compdem o Kit completo conforme descrito no item Componentes desta Instrugédo de Uso

Apresentacéo do Kit (conjunto):
E apresentado em estojos de PPSU (POLIFENILSULFONA), préprio para esterilizagdo, composto de caixa com tampa e bandejas do mesmo material, onde
sdo acomodados os instrumentais (ver relagédo abaixo).

CODIGO DENOMINAGAO COMPONENTES
BKINCPSEC KIT INSTRUMENTAL CP PARA SISTEMA DE FIXAGAO CERVICAL BIO | Ver tabela dos componentes no item
ENGENHARIA Componentes desta Instrucdo de Uso
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Apresentacao dos instrumentos nas bandejas

BEIC-10 PINOS AFASTADORES 16,00mm

BEIC-08 PINOS AFASTADORES 14,00mm

BEIC-18 PINOS AFASTADORES 12,00mm

d—= =D

BEIC-22.1 CHAVE APLICADORA R-CF

‘||='_="-|ﬂ| i —n

BEIC03 MACHO

]
o
BEIC-17 CHAVE PARA PINOS AFASTADORES - CP

BEIC-01 AFASTADOR

————

BEIC-12 PINGA APLICADORA DE PLACA

[ o

BEIC-23 PINO DE FI%%M
BEIC-0Z PINGA

COTITITIT I I —
BEIC-08 INICIADOR DE PLACA
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BEIC-20 PERFURADOR INICIAL - CP
=] | [o]

BEIC-21 CHAVE DE TORQUE - CP
of I ] BEIC-19 BROCA- P
o e I- ='| II
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O MATERIAL DEVE SER ESTERILIZADO EM AUTOCLAVE ANTES DO USO PELO PROPRIO HOSPITAL
INSTRUMENTO MEDICO-HOSPITALAR REUTILIZAVEL
NAO ESTERIL.

FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:
BIO ENGENHARIA e Industria de Implantes Ortopédicos Ltda
CNPJ: 00.097446/0001-86
Rua Aluminio Econémico, N° 63, Bairro Fazenda S&o Borja - Sdo Leopoldo, RS CEP 93044-838.
Responsavel Técnico: Eng® Eduardo Alves Costa CREA- 82563

Fone: Oxx (51) 3588.08.80
E-mail: bioengenharia@bioengenharia.com.br

Web-site: www.bioengenharia.com.br
Industria Brasileira

Registro Anvisa n°: 80036750032
Lote, data da fabricagdo e data de validade: vide rétulo.
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