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INSTRUGAO DE USO: KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE FIXAGAO VERTEBRAL BIO ENGENHARIA

Registro Anvisa n° 80036750019

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

O KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE FIXAGAO VERTEBRAL BIO ENGENHARIA é recomendado para utilizagdo do cirurgido na aplicagdo dos implantes
do SISTEMA DE FIXAGAO VERTEBRAL, Registro ANVISA 80036750004.

O Sistema de Fixagao Vertebral Bio Engenharia é utilizado nas desordens degenerativas envolvendo instabilidade da coluna téraco-lombar, apds neurdlise,
quando necessario, desempenham uma fusédo posterior. Em casos selecionados, o Ultimo € combinado com uma fusao intercorporal lombar posterior com a
ajuda de sistema de ganchos ou com uma fusao intercorporal lombar anterior por meio de um enxerto.

Ainda, é utilizado no tratamento cirdrgico das patologias da coluna que provocam instabilidade mecéanica, como lesdes traumaticas. Os implantes do Sistema
Vertebral Bio Engenharia servem para uma estabilizagéo cirurgica da coluna, proporcionando uma fixacéo rigida simples de colocacao versatil e eficaz. Apds a
abordagem do cirurgido, e a verificagdo dos niveis a serem estabilizados, serd decidido qual o tipo de parafuso e o apoio intervertebral (dispositivos
intersomaticos, ndo objeto deste registro, nem do registro do Sistema Vertebral) a ser utilizado. Os parafusos pediculares e as hastes vertebrais da Bio
Engenharia podem, também, ser associados aos dispositivos de distracdo (cross link ou sistema de fixagdo transversal) para melhor estabilidade, ou para
aumentar a resisténcia a forga de rotagéo ou torgao, evitando o afrouxamento dos parafusos antes da artrodese, a critério do médico cirurgiéo.

O KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE FIXACAO VERTEBRAL BIO ENGENHARIA destina-se a possibilitar e facilitar a implantagdo especifica dos
implantes acima referidos, através da disponibilizagdo de um conjunto de instrumentos especificos para tal.

ESPECIFICAGAO E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO:

- Tecnologia, seu contetido e composigao:

Os itens sao fabricados dentro das especificagbes e exigéncia técnicas definidas pela Norma NBR ISO 7153-1 (Instrumental Cirargico — Materiais Metalicos.
Parte 1: Ago Inoxidavel).

Dentro desta especificagéo, a parte metalica dos instrumentos é de Aco Inoxidavel AISI 420, AISI 440 e AISI 304.

Os cabos (quando aplicavel) sdo de Poliacetal ou Celeron, Emborrachado SBR flexivel e de Aco Inoxidavel.

Abaixo estéo relacionados todos os instrumentos que compdem o produto.

COMPONENTES DO KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE FIXAGAO VERTEBRAL

ITEM cODIGO DENOMINAGAO

1 BEIP-01 Alicate Distrator

2 BEIP-02 Alicate Compressor

3 BEIP-03 Alicate Modelador de Haste

4 BEIP-04 Alicate de Presséo p/ Haste

5 BEIP-05 Modelador de Haste

6 BEIP-06 Marcador de Canal sem Esfera

7 BEIP-07 Marcador de Canal c/om Esfera

8 BEIP-08 Chave de Haste de Giro

9 BEIP-09 Macho @ 5,50mm

10 BEIP-10 Macho @ 6,25mm

11 BEIP-11 Macho @ 7,00mm

12 BEIP-31 Macho @ 3,50mm

13 BEIP-32 Macho @ 4,50mm

14 BEIP-12 Fixador Haste / Torque

15 BEIP-13 Iniciador de Canal

16 BEIP-14 Bola de Prova (Ball Prob)

17 BEIP-15 Barra de Torque

18 BEIP-16 Porta Haste do DDT

19 BEIP-17 Perfurador e Marcador de Canal @ 5,50mm

20 BEIP-18 Perfurador e Marcador de Canal @ 6,25mm

21 BEIP-19 Perfurador e Marcador de Canal @ 7,00mm

22 BEIP-33 Perfurador e Marcador de Canal @ 4,50mm

23 BEIP-56 Perfurador e Marcador de Canal @ 3,50mm

24 BEIP-20 Chave do Parafuso Rigido

25 BEIP-21 Chave do Parafuso Articulado

26 BEIP-22 Chave Sextavada M5

27 BEIP-23 Chave da Porca M11

28 BEIP-24 Compressor da Haste Duplo

29 BEIP-25 Compressor da Haste Simples

30 BEIP-26 Porta Haste / Grampo DDT

31 BEIP-27 Torquimetro

32 BANDKITINSTSFV Bandejas 01/02

33 EKINSTSFV Estojo
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Os itens da tabela, componentes do Instrumental Cirurgico, sdo classe de Risco | — Reutilizavel.

O produto é comercializado como um conjunto Unico ou individualmente quando para reposigao.
E necessario que o cirurgido assuma a responsabilidade pela execugéo correta da técnica cirdrgica, devendo dominar tais técnicas operatérias, geralmente
reconhecidas, tanto a nivel tedrico como pratico.

Quaisquer complicagées devidas a indicagbes erradas, a uma selegéo 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.

INTRUGOES DE USO:

O KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE FIXACAO VERTEBRAL BIO ENGENHARIA é recomendado para utilizagéo do cirurgido na aplicagdo dos implantes
do SISTEMA DE FIXAGCAO VERTEBRAL, Registro ANVISA 80036750004, os quais sdo utilizados em fraturas instaveis da coluna vertebral com ou sem
compressédo medular e na artrodese da coluna vertebral.

O KIT INSTRUMENTAL PARA APLICACAO DO SISTEMA DE FIXAGAO VERTEBRAL BIO ENGENHARIA ¢ composto de vérios instrumentos cirrgicos
destinados a manipulagéo e fixagdo dos implantes do sistema supracitado, conforme abaixo listados:

KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE FIXAGAO VERTEBRAL BIO ENGENHARIA

ITEM DENOMINACAO CcODIGO APLICACAO DE CADA INSTRUMENTO DESENHO ILUSTRATIVO
.
1 lAlicate Distrator BEIP-01 Utilizado para fazer a descompresséo dos corpos @
\vertebrais.

=

Utilizado para fazer a compressdo dos corpos T\> ————\

2 Alicate Compressor BEIP-02 vertebrais _ ;‘\\\_/
. e ———

Utilizado para modelar a haste vertebral para melhor|

3 lAlicate Modelador de Haste BEIP-03
se adaptar a forma vertebral.

IAlicate de Presséo para BEIP-04 Utilizado para pegar a haste apds sua modelagem e
Haste aplicar sobre os parafusos pediculares.

BEIP-05 Utilizado para fazer uma modelagem final na haste
5 Modelador de Haste \vertebral quando ela ja se encontrar presa ao (1 0
parafuso pedicular, engastado na vértebra.

Marcador de Canal sem Utilizado para demarcar o canal pedicular no
Esfera BEIP-06 momento da ressonancia ou raio X.

7 Marcador de Canal com

Utilizado para demarcar o canal pedicular no g

Esfera BEIP-07  |momento da ressonancia ou raio X.
BEIP-08 Utilizado para girar ou firmar a haste em determinada o  —
8 Chave de Haste de Giro posigcdo, apods esta estar aplicada sobre os parafusos (@] lt >
)

pediculares.
9  |Macho @ 3,50mm BEIP-31
10  |Macho @ 4,50mm BEIP-32

Utilizado para fazer a rosca no canal do pediculo
11 Macho @ 5.50mm BEIP-09 conforme o parafuso a ser utilizado. T
12 |Macho @ 6,25mm BEIP-10
13 |Macho @ 7,00mm BEIP-11
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Este fixador serve para segurar a haste vertebral
14 Fixador Haste / Torque BEIP-12 quando a porca do parafuso pedicular for apertadal
com o Torquimetro.
15 Iniciador de Canal Ut|||~zado Ppara iniciar o furo do c_anal pedicular onde] = I |
BEIP-13 serdo aplicados os parafusos pediculares.
16 Bola de Prova (Ball Prob) BEIP-14 L}thad_o para percorrer o canal pedicular na sua| —_
fisiologia.
Utilizado para aumentar a forgca do cirurgido na
17 Barra de Torque BEIP-15 aplicagéo dos parafusos pediculares. ¢ y
18 Porta Haste do DDT BEIP-16 Para portar (segurar) a Haste do DDT
Perfurador e Marcador de
19 lcanal @ 3,50mm BEIP-55
Perfurador e Marcador de
20 Canal @ 4,50mm BEIP-33
Perfurador e Marcador de
21 BEIP-17 Utilizado para perfurar o canal apds a furagdo com
Canal @ 5,50mm | W | |
borfurad M Sord iniciador de canal.
erfurador e Marcador de
22 Canal @ 6,25mm BEIP-18
Perfurador e Marcador de
2 lcanal @ 7,00mm BEIP-19
24 [Chave do Parafuso Rigido BEIP-20 Utilizar para aplicar o parafuso rigido. Ll
Chave do Parafuso Utilizar para aplicar o parafuso articulado, quando -
25 ) BEIP- 21 Te f ; ]
IArticulado necessario aplicar um torque maior.
Utilizado para apertar o parafuso M5 do dispositivo de
26  |Chave Sextavada M5 BEIP-22 distragéo (DDT). l:ecﬂ:ﬂmﬂf@
Utilizado para apertar a Porca M11.
27  [Chave da Porca M 11 BEIP-23 e If
28 Compressor da Haste Duplo [BEIP-24 Utilizado para aproximar a haste ao canal “U” do
parafuso pedicular.
99  [Compressor da Haste Utilizado para comprimir a haste contra o parafuso €| :EE)
Simples BEIP-25 facilitar a colocagao da porca.
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Para portar (segurar) a Haste Vertebral

30 |Porta Haste / Grampo DDT [BEIP-26 Para portar (segurar) o Grampo do DDT
31 [Torquimetro BEIP-27 Utilizado para medir o torque de aperto da Porca M11 @
no parafuso pedicular.

ESTA INSTRUCAO DE USO 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 fabricagao 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 substéncia utilizada durante o processo de fabricagéo.

Matéria-Prima Norma Técnica
ACO INOXIDAVEL AISI 420, AISI 440C, AISI 304 NORMA ASTM A276 — “Standard Specification for Stainless Steel Bars and Shapes”
POLIACETAL NORMA ASTM D-4181-00 Standard Clasl\igit(;er)it;?: for Acetal (POM) Molding and Extrusion

O HOSPITAL DEVE SEGUIR AS REGRAS DE MANUSEIO, LIMPEZA E ESTERILIZAGCAO DESCRITAS NAS NORMAS VIGENTES.

MODO DE USO DO PRODUTO:

O uso do produto deve seguir a técnica cirurgica planejada pelo profissional médico habilitado.

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

Antes e ap6s 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 Protegdo Individual - 6culos, 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 remogéo eficaz destes. Realiza-se a escovagéo individual do
instrumental, pega 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 remocao do filme passivo protetor do substrato metalico, favorecendo o aparecimento da corrosao.

- Limpeza por ultrassom: No processo de limpeza ultrassénica, ocorrem micro-explosdes das moléculas de ar deslocando a sujidade das superficies que
estdo em contato com a solugdo 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 solucéo de limpeza, inclusive os limes e canais. Normalmente, 3 a 5 minutos de imerséo, 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 atencédo 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 sdo realizados por equipamentos especificos que executam as
diversas etapas do processo de limpeza do instrumental cirdrgico, como pré-lavagem, detergéncia, enxague, desinfecg@o, enxagie e secagem,
garantindo um processo padronizado, além de reduzir a exposi¢cao dos profissionais a agentes infectantes ou contaminantes. Os instrumentos que seréo
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 especificagdes do fabricante e normas da instituigao.

- Enxaglie: Apoés a completa limpeza dos instrumentos, através de lavagem manual ou ultrassonica, deve-se realizar um enxadgue 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 dgua DDD a uma temperatura em torno de 40 a 60°C para facilitar a
secagem.

- Secagem: Ap6s o enxaglie os instrumentos devem ser totalmente secos com tecido de algoddo macio e absorvente, ou jato de ar comprimido. Deve-se
evitar que os instrumentos sequem “ao natural”, j& que neste caso elementos da composigdo da agua poderdo agregar-se a superficie do instrumento.
Quanto aos instrumentos articulados deve-se dar atengdo especial a articulagéo, buscando remover a totalidade da agua do seu interior.

Inspegéo:

Antes da esterilizagdo e antes do uso, deve-se proceder a um minucioso exame individual de cada pega:

-Materiais com presenga 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 corros&o: 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 manutenc&o ou troca, proceder a lavagem conforme acima descrito.

Esterilizagdo: Apds 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
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ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:
Instrumento médico-hospitalar de uso permanente (REUTILIZAVEL) NAO ESTERIL.
As indicagdes e conhecimento sobre a técnica sdo de responsabilidade do cirurgido.
O cirurgido devera conhecer os instrumentos e sua aplicagédo antes da cirurgia.
Este produto deve ser manipulado por cirurgido especializado, devidamente habilitado.
Deve ser observada a esterilidade dos materiais para uso em cirurgias.
Recomenda-se o uso pelo hospital das orientagbes para uso e manuseio de instrumental das normas brasileiras ABNT NBR 14332:1999
(Instrumentais cirurgicos e odontolégicos - Orientagdes sobre manuseio, limpeza e esterilizagdo), NBR 14174:1998 (Instrumentais cirirgico e
odontoldgico de ago inoxidavel — orientagdes sobre cuidados, manuseio e estocagem).
. O Hospital deve examinar cuidadosamente todos os instrumentais antes do seu uso, quanto a sua integridade e sua funcionalidade, pois os mesmos
podem sofrer variagdes de desempenho e desgastes pelo uso continuado.
. O instrumental que néo for aprovado na inspegao técnica realizada no hospital deve ser devolvido ao fabricante para reparo ou descarte, conforme
determina a NBR 14332 supracitada e as Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos.
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 suspenséo.
Produto fragil devendo ser evitada a colocagao de pesos sobre o mesmo.
As embalagens dos produtos auxiliam na conservacéo e integridade dos instrumentos, devendo, também, ter manuseio adequado e cuidadoso.

RESTRICOES

. O KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE FIXACAO VERTEBRAL BIO ENGENHARIA é adequado para ser usado para implantagdo de parafusos
pediculares, hastes, ganchos, dispositivo de distragdo (DDT) do SISTEMA DE FIXACAO VERTEBRAL DA BIO ENGENHARIA, n3o havendo garantia
de funcionamento se utilizados em outros sistemas, ainda que semelhantes.

. O cirurgido devera conhecer os instrumentos e sua aplicagéo antes da cirurgia.

. Este produto deve ser manipulado por cirurgido especializado, devidamente habilitado. As Instru¢gdes de Uso do produto sugerem a aplicagcdo de
cada instrumento. No entanto, é de responsabilidade do cirurgido a escolha adequada do Instrumental para a aplicagdo dos implantes da ocasido da
cirurgia.

MARCACAO DE LOTE:

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

Exemplo:
S03/09/15BEIP26

onde “S” identifica a matéria prima utilizada (Ago Inoxidavel), 03/09/15 corresponde a data de inicio da fabricagédo (dia/ més / ano), acrescido do
cédigo do produto.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO:
O KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE FIXACAO VERTEBRAL BIO ENGENHARIA é apresentado em conjunto ou individualmente para reposigao.

Apresentacao individual para reposicao:

Na apresentacgdo individual o instrumento é acondicionado individualmente, limpo e ndo estéril, em embalagem plastica, transparente e selada. O rétulo,
impresso em uma etiqueta, é colado na embalagem plastica. Esta recebe uma embalagem secundaria (de papeldo) para acondicionamento e transporte.

O rétulo de identificagdo (modelo em anexo ao relatorio técnico) 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.

Relacéo dos itens individuais para reposigao:

Os itens para reposicdo sdo os mesmos que compdem o Kit completo conforme descrito no item Kit Instrumental.

Apresentacéo do Kit (conjunto):
E apresentado em 1 estojo de aco inoxidavel, proprio para esterilizagdo, composto de caixa com tampa e bandejas de ago inox, onde sdo acomodados os
instrumentais:

CODIGO DENIMINAGCAO COMPONENTES

BANDKITINSTSFV01[Kit de Instrumental para Sistema de Fixacédo Vertebral 01 Ver tabela dos componentes listados no item:
COMPONENTES DO KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE

BANDKITINSTSFVO02[Kit de Instrumental para Sistema de Fixagéo Vertebral 02 FIXACAO VERTEBRAL
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Apresentagao dos instrumentos nas bandejas:
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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 Sao Borja - Sdo Leopoldo, RS CEP 93044-838

Responsavel Técnico: Eng® Eduardo Alves Costa CREA- 82563
FONE: (51)-3588.08.80
E-MAIL: bioengenharia@bioengenharia.com.br
WEB-SITE: www.bioengenharia.com.br
Industria Brasileira
Registro Anvisa n°: 80036750019
Lote, data da fabricagdo e data de validade: vide rétulo

Eduardo Alves Costa
Responsavel Técnico e Legal
CREA/RS n° 82563
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