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INSTRUGAO DE USO: KIT INSTRUMENTAL PARA DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL BIO ENGENHARIA
Registro Anvisa n° 80036750021

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

O KIT INSTRUMENTAL PARA DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL BIO ENGENHARIA é recomendado para aplicagdo dos implantes componentes do
DISPOSITIVO INTERSOMATICO BIO ENGENHARIA, Registro ANVISA n° 80036750018.

Principio de Funcionamento: O Dispositivo Intersomatico Cervical Bio Engenharia é utilizado como espacador entre corpos vertebrais com a finalidade de facilitar a artrodese,
nas enfermidades degenerativas como: instabilidades e discopatias degenerativas; intervengdo primaria para certas discopatias avangadas ou descompressao extensiva;
intervengdo da revisdo por uma operagdo discal fracassada, hérnia discal recidivante ou instabilidade pds-operatéria; espondiolistese degenerativa de grau | ou II;
espodiolistese istmica de grau | ou Il; pseudoartrose ou espondiolistese falida e fixagdo adicional com parafusos pediculares. Pode ser implantado por via anterior ou
posterior com o objetivo de fixagdo e estabilizacdo de vértebras da regido toracica e lombar. Na regido cervical somente via anterior. O Dispositivo também é utilizado para
manter a distancia entre as vértebras acometidas por patologias degenerativas ou perda da estabilidade da coluna vertebral. Seu uso é indicado para corregéo de fraturas,
hérnias de disco, tumores, seqtelas de fraturas, pseudo-artrodeses, corregdes, ou outras que afetem a estabilidade da coluna e possam ser supridas com esta alternativa.

O uso do Dispositivo Intersomatico Cervical Bio Engenharia pode ser associado ao Sistema de Fixagdo Cervical (placa cervical e parafuso cervical), Registro da ANVISA n°
80036750001. Esta associagéo ¢ feita para auxiliar no procedimento de artrodese da coluna vertebral na regido cervical, apds minuciosa avaliagéo clinica do paciente por
médico especialista, sendo que somente deve ser utilizado se esta avaliagdo mostrar beneficios a saude do paciente.

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
complicacdes devidas a indicagées erradas, a uma selecao incorreta da técnica operatoéria, assim como complicagoes 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 conteildo e composigao:

Os itens sdo fabricados dentro das especificagcdes e exigéncia técnicas definidas pela Norma NBR ISO 7153-1 (Instrumental CirGrgico — Materiais Metélicos. Parte 1: Ago
Inoxidavel).

Dentro desta especificagdo, a parte metalica dos instrumentos é de Ago Inoxidavel AlSI 420, podendo ser utilizados também os acos AlSI 304, AISI 440. Os cabos
(quando aplicavel) sao de Poliacetal ou Celeron, emborrachado SBR flexivel ou de A¢o Inoxidavel.

Abaixo estao relacionados todos os instrumentos que compem o produto.

Componentes:
1. O Kit Instrumental para DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL BIO ENGENHARIA é composto de instrumentos cirtrgicos destinados a manipulagio e
fixagdo dos implantes do PRODUTO supracitado, conforme abaixo listados:

KIT INSTRUMENTAL PARA DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL BIO ENGENHARIA
ITEM CcODIGO DENOMINAGAO
1 BEIDIC-01 CHAVE APLICADORA DO DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL
2 BEIDIC-02 PROVA DE MEDICAO DO DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL (5,6,7,8,9,10)
3 BEIDIC-03 ALICATE IMPACTOR DE ENXERTO PARA DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL

Os itens acima, componentes do Instrumental Cirargico, sdo classe de Risco | — Reutilizavel.

O produto é comercializado como um conjunto Unico ou individualmente quando para reposicéo.

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

Quaisquer complicagdes devidas a indicagoes erradas, a uma selegao incorreta da técnica operatéria, assim como complicagées devidas a limites do método de
tratamento aplicado, ou a falta de assepsia, ndo sdo da responsabilidade do fabricante.

INSTRUGOES DE USO: ’
O KIT INSTRUMENTAL PARA DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL BIO ENGENHARIA é recomendado para aplicagdo dos implantes componentes do
DISPOSITIVO INTERSOMATICO BIO ENGENHARIA, Registro ANVISA n° 80036750018.

O KIT INSTRUMENTAL PARA DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL BIO ENGENHARIA destina-se a possibilitar e facilitar a implantagao especifica dos implantes
acima referidos, através da disponibilizagdo de um conjunto de instrumentos especificos para tal.

KIT INSTRUMENTAL PARA DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL
. ~ APLICAGAO DE CADA
ITEM cODIGO DENOMINAGAO INSTRUMENTO DESENHO ILUSTRATIVO
CHAVE APLICADORA DO
DISPOSITIVO CHAVE PARA APLICAR
! BEIDIC-01 INTERSOMATICO O IMPLANTE LS @
CERVICAL
PROVA DE MEDIGAO DO PROVA PARA
DISPOSITIVO X
INTERSOMATICO VERIFICAGAO A
2 BEIDIC-02 DIMESAO DO
CERVICAL IMPLANTE
(5,6,7,8,9,10)
ALICATE IMPACTOR DE
ENXERTO PARA ALICATE PARA
DISPOSITIVO IMPACTAR O
8 BEIDIC-03 INTERSOMATICO ENXERTO
CERVICAL
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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 sao produzidos com matéria-prima de ago inoxidavel, 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 substancia utilizada durante o processo de fabricagao.

O hospital deve seguir as regras de manuseio, limpeza e esterilizago descritas nas normas vigentes, abaixo descritas no item “PRECAUCOES”.

ESTA INSTRUCAO DE USO DE USO DEVE SER LIDA POR TODOS OS PROFISSIONAIS QUE FOREM MANUSEAR E UTILIZAR ESTES INSTRUMENTAIS.
PRECAUGCOES:
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. A melhor forma de esterilizagdo das mesmas é o calor Umido em autoclaves.
Recomenda-se o uso pelo hospital das orientagdes para uso e manuseio de instrumental das normas brasileiras NBR 14332:1999 (Instrumentais cirdrgicos e
odontolégicos - Orientagdes sobre manuseio, limpeza e esterilizagdo), NBR 14174:1998 (Instrumentais cirdrgico 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 nado for aprovado na inspegdo técnica realizada no hospital deve ser devolvido ao fabricante para reparo ou descarte, conforme determina a
NBR 14332 supracitada e as Boas Praticas de Fabricacdo 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 evitado a colocagao de pesos sobre o mesmo.
As embalagens dos produtos auxiliam na conservagéao e integridade dos instrumentos, devendo, também, ter manuseio adequado e cuidadoso.

RESTRICOES

. O INSTRUMENTAL PARA DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL BIO ENGENHARIA é adequado para ser usado para implantagéo dos dispositivos
intersomaticos cervicais do produto DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL BIO ENGENHARIA, nao 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 Instrugdes de Uso do produto sugerem a aplicagdo de cada
instrumento. No entanto, é de responsabilidade do cirurgido a escolha adequada do Instrumental para a aplicagéo dos implantes da ocasido da cirurgia.

CUIDADOS ESPECIAIS

. O manuseio do Instrumental, mesmo fora da sala de cirurgia, deve ser executado por profissional devidamente paramentado com artigos de protecéo individual
(EPI) : IMPRESCINDIVEIS - luva, mascara, 6culos e avental; OPCIONAIS — gorro e propés. (seguir norma de manuseio acima citada).

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

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

ADVERTENCIA

. MATERIAL NAO ESTERIL - Deve ser observada a esterilidade dos materiais para uso em cirurgias. A melhor forma de esterilizagdo das mesmas é o calor imido
em autoclaves, a 121°C por 30 minutos.

. Recomenda-se o uso pelo hospital das orientagdes para uso e manuseio de instrumental das normas brasileiras NBR 14332:1999 (Instrumentais cirdrgicos e
odontolégicos - Orientagdes sobre manuseio, limpeza e esterilizagdo), NBR 14174:1998 (Instrumentais cirdrgico e odontoldgico de ago inoxidavel — orientagdes
sobre cuidados, manuseio e estocagem).

. O conhecimento prévio dos itens pelos usuarios é fundamental, bem como o dominio da técnica cirirgica que envolva a colocagao de implantes. Os enfermeiros e
instrumentadores, ou qualquer outro profissional que venha auxiliar o cirurgido no procedimento, deverdo estar familiarizados com o instrumental e o procedimento
adotado.

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

'ﬁ S03/07/09BEIDIC-01

onde “S” identifica a matéria prima utilizada (Ago Inoxidavel), xx/xx/xx corresponde a data de inicio da fabricagéo (dia/ més / ano), acrescido do cédigo do produto.
Obs.: quando o instrumento tiver mais de uma dimensao, apés o codigo, coloca-se um ponto e a dimensao do instrumento.

S03/07/09BEIDIC-02.5

Exemplo:
(prova de medigao do dispositivo intersomatico cervical n° 5)
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FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO MEDICO:
O INSTRUMENTAL PARA DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL BIO ENGENHARIA pode ter apresentagao em conjunto ou individual, para reposigao.

Apresentacao do Kit (conjunto):

E apresentado em 1 estojo de ago inoxidavel, proprio para esterilizagdo, composto de caixa com tampa e bandejas de inox, onde sdo acomodados os instrumentais (ver
relagdo abaixo).

CODIGO | DENOMINAGAO [ COMPONENTES |

BKINDIC | Kit Instrumental para Dispositivo Intersomatico Cervical Bio Engenharia | Ver tabela dos componentes listados abaixo |

Apresentacao dos instrumentos na bandeja e caixa inox:

Bandeja Kit Instrumental para Dispositivo Intersomatico Cervical

/
o | e}

\

., BEIDIC-01 CHAVE APLICADORA

O [ B
P
BEIDIC-02 PROVAS CERVICAIS XBIO
ENGENHARIA

st eeE 2

BEIDIC-03 ALICATE IMPACTOR ENXERTO INTERSOMATICO

Apresentacao individual para reposicao:

Na apresentacéao 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 identificacdo (modelo em anexo ao relatdrio técnico) possui as seguintes informacgdes:

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, enderego completo, telefone e e-mail.

Relagao dos itens individuais para reposicao:
Os itens para reposicédo sdo os mesmos que compdem o Kit completo conforme descrito no item Kit Instrumental

O MATERIAL DEVE SER ESTERILIZADO EM AUTO-CLAVE 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-D
FONE/FAX: 0XX (51)-3588.08.80
E-MAIL: bioengenharia@bioengenharia.com.br

WEB-SITE: www.bioengenharia.com.br

Industria Brasileira
Registro Anvisa n°: 80036750021

Lote, data da fabricagdo e data de validade: vide rétulo.
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