g BI O BIO ENGENHARIA E IND. DE IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA

ENGENHARIA

INSTRUGAO DE USO
BKKEPP - KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA
Registro Anvisa n°: 80036759007

0 BKKEPP - KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA & um produto desenvolvido para efetuar uma descompresséo de hérnia
discal por nucleotomia ou discectomia percutanea. Esté indicado na grande maioria dos pacientes com problemas de hérnias de disco e discopatias degenerativas. O procedimento é realizado na regido
téraco-lombar da coluna vertebral. E um procedimento minimamente invasivo. O procedimento, que & realizado com acesso pelo endoscopico e acompanhamento por videocirurgia, efetua uma
ressecgdo precisa dos fragmentos herniados. E indicado para as patologias que necessitam de retirada de hernias foraminais, extraforaminais ou migradas e alivia a press&o sobre o nervo espinhal da
coluna lombar, localizada na parte inferior das costas. Com o acompanhamento por videocirurgia, o cirurgido realiza a retirada da hérnia de forma precisa, sem a necessidade da retirada do
equipamento em cada extragéo do fragmentol, que é extraido e puxado, internamente, pelo tubo do instrumento.

0 BKKEPP -KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA, objetiva realizar o procedimento de discectomia percutanea de forma segura
e 4gil, com acompanhamento por videocirurgia.

ESPECIFICAGAO E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO:

Tecnologia, seu contetido e composigao:

Os itens séo fabricados dentro das especificagdes e exigéncia técnicas definidas pela Norma NBR ISO 7153-1 (Instrumental Cirtrgico — Materiais Metalicos. Parte 1: Ago Inoxidavel).
Dentro desta especificagéo, a parte metélica dos instrumentos é de AGO INOXIDAVEL (ASTM F138, AGO INOX AISI 304).

Partes de material em plastico (Poliacetal, Policarbonato Transparente)

Partes em borracha (Poliuretano-PU, Silicone transparente)

Partes em Aluminio (Aluminio Liga 6262-T6)

Abaixo estao relacionados todos os instrumentos que compdem o produto.

COMPONENTES:

BKKEPP — KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA é um conjunto composto de 9 itens. O conjunto é comercializado em 07
apresentagdes comerciais, sendo o Unico diferencial entre eles o comprimento da Canula Kerrison Endoscdpico Pneumatico. A seguir relacionamos as apresentagfes comerciais de cada conjunto.

BKKEPP-3.0300 — KIT KERRINSON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM BKKEPP-3.0310 — KIT KERRINSON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM

IVACUO BIO ENGENHARIA 3,0 x 300mm IVACUO BIO ENGENHARIA 3.0 x 310mm
Item Denominagao Codigo | Quantidade Item Denominagao Cédigo | Quantidade
01 | Cénula Kerrison Endoscopico Pneumatico 3,0 x 300 mm | KEP-3.0300 01 01 | Cénula Kerrison Endoscépico Pneumatico 3.0 x 310 mm | KEP-3.0310 01
02 Fio Guia Endoscépico FGK FGK-01 01 02 Fio Guia Endoscépico FGK FGK-01 01
03 Agulha Auxiliar Endoscopica AAE-01 01 03 Agulha Auxiliar Endoscépica AAE-01 01
04 Tubo de Retengéo de Particulas Endoscopico TRPE 01 04 Tubo de Retengao de Particulas Endoscépico TRPE 01
05 Mangueira de Conexao 01 MSCO01 02 05 Mangueira de Conexao 01 MSCO01 02
06 Mangueira de Conexao 02 MPUC02 01 06 Mangueira de Conexao 02 MPUC02 01
07 Acionador Endoscépico ACE 01 07 Acionador Endoscépico ACE 01
08 Trefina TRE-01 01 08 Trefina TRE-01 01
09 Controlador de Véacuo Ccbv 01 09 Controlador de Vécuo Ccbv 01

BKKEPP-3.0320 — KIT KERRINSON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM BKKEPP-3.0330 — KIT KERRINSON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM

IVACUO BIO ENGENHARIA 3.0 x 320mm IVACUO BIO ENGENHARIA 3.0 x 330mm
Item Denominagéao Codigo | Quantidade Item Denominagao Cédigo | Quantidade
01 | Cénula Kerrison Endoscépico Pneumatico 3.0 x 320 mm | KEP-3.0320 01 01 | Cénula Kerrison Endoscopico Pneumatico 3.0 x 330 mm | KEP-3.0330 01
02 Fio Guia Endoscépico FGK FGK-01 01 02 Fio Guia Endoscdpico FGK FGK-01 01
03 Agulha Auxiliar Endoscépica AAE-01 01 03 Agulha Auxiliar Endoscépica AAE-01 01
04 Tubo de Retengao de Particulas Endoscépico TRPE 01 04 Tubo de Retengéo de Particulas Endoscopico TRPE 01
05 Mangueira de Conexao 01 MSCO01 02 05 Mangueira de Conexao 01 MSCO01 02
06 Mangueira de Conexao 02 MPUC02 01 06 Mangueira de Conexao 02 MPUC02 01
07 Acionador Endoscépico ACE 01 07 Acionador Endoscopico ACE 01
08 Trefina TRE-01 01 08 Trefina TRE-01 01
09 Controlador de Véacuo Ccbv 01 09 Controlador de Vécuo Ccbv 01

BKKEPP-3.0340 — KIT KERRINSON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM BKKEPP-3.0350 - KIT KERRINSON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM

IVACUO BIO ENGENHARIA 3.0 x 340mm IVACUO BIO ENGENHARIA 3.0 x 350mm
Item Denominagédo Cédigo | Quantidade Item Denominagao Cédigo | Quantidade
01 | Cénula Kerrison Endoscopico Pneumatico 3.0 x 340 mm | KEP-3.0340 01 01 | Cénula Kerrison Endoscopico Pneumatico 3.0 x 350 mm | KEP-3.0350 01
02 Fio Guia Endoscopico FGK FGK-01 01 02 Fio Guia Endoscopico FGK FGK-01 01
03 Agulha Auxiliar Endoscopica AAE-01 01 03 Agulha Auxiliar Endoscépica AAE-01 01
04 Tubo de Retengao de Particulas Endoscépico TRPE 01 04 Tubo de Retengéo de Particulas Endoscopico TRPE 01
05 Mangueira de Conexao 01 MSCO01 02 05 Mangueira de Conexao 01 MSCO01 02
06 Mangueira de Conexao 02 MPUC02 01 06 Mangueira de Conexéo 02 MPUC02 01
07 Acionador Endoscépico ACE 01 07 Acionador Endoscépico ACE 01
08 Trefina TRE-01 01 08 Trefina TRE-01 01
09 Controlador de Vacuo CbvV 01 09 Controlador de Vacuo Ccbv 01
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BKKEPP-3.0360 - KIT KERRINSON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM
IVACUO BIO ENGENHARIA 3.0 x 360mm
Item Denominagédo Cédigo | Quantidade
01 | Canula Kerrison Endoscopico Pneumatico 3.0 x 360 mm | KEP-3.0360 01
02 Fio Guia Endoscopico FGK FGK-01 01
03 Agulha Auxiliar Endoscépica AAE-01 01
04 Tubo de Retengéo de Particulas Endoscopico TRPE 01
05 Mangueira de Conexao 01 MSCO01 02
06 Mangueira de Conexao 02 MPUC02 01
07 Acionador Endoscdpico ACE 01
08 Trefina TRE-01 01
09 Controlador de Vacuo Ccbv 01

Os itens acima, componentes do BKKEPP — KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA, sao CADASTRO de produto de classe de
Risco I - Nao - Reutilizavel, ESTERIL em ETO.

E necessario que o cirurgido assuma a responsabilidade pela execugao correta da técnica cirtirgica, devendo dominar tais técnicas operatérias.
Quaisquer complicagées devidas a indicagGes erradas, a uma selegdo incorreta da técnica operatoria, 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

BKKEPP - KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA ¢ adequado para ser usado em procedimentos cirdrgicos nos acessos
minimamente invasivos e com seu campo de trabalho prolongado, é compativel com instrumentos endoscopicos no acesso e na retirada de patologias como hérnias de discos foraminais,
extraforaminais ou migradas, com sintomas que provocam dores, dorméncias e desconforto ao paciente. Com o acesso feito pelo interior do endoscopico e acompanhado por video cirurgia, 0 excesso
da hernia é retirado pelo mecanismo de corte da Canula Kerrison Endoscépico Pneumatico — KEP quando acionada pelo DAPBE — DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO
ENGENHARIA, (Registro ANVISA 80036759003). Com o sistema em funcionamento, fragmentos de tecidos s&o aspirados pela parte interna do instrumento, com o auxilio do vacuo do hospital.
O tecido herniado é cortado pela janela lateral do instrumento, com acompanhamento pelo video, e os fragmentos véo se alojando ao longo da extensdo do Tubo de Retencdo de Particulas
Endoscopico-TRPE, fazendo com que o cirurgido saiba o exato momento de parar o procedimento. Como o equipamento possui sistema interno de corte e os fragmentos séo puxados néo é necessario
que o instrumento seja retirado de dentro do endoscopico para descarregar o tecido cortado, trazendo mais seguranga ao procedimento e menor risco de infecgdes, pois 0 mesmo néo € exposto até que
o procedimento termine, diferentemente do processo tradicional de retirada de tecido por pingamento.

A ponta da Canula Kerrison Endoscopico Pneumatico — KEP possui acabamento abaulado sem arestas cortantes, garantindo maior seguranga na realizagéo do procedimento, pois ndo expde o paciente
ariscos de corte em locais criticos como as terminagdes nervosas.

Este procedimento ¢ aplicavel em enfermidades como: instabilidades e discopatias degenerativas; intervengao primaria para certas discopatias avangadas ou descompressao extensiva; intervencéo da
revisdo por uma operagao discal fracassada, recidiva de hérnia ou instabilidade pds-operatéria

Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agado

BKKEPP — KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA atua diretamente em hernias de disco, na projegéo da parte central do nucleo pulposo,
quando deslocado através de sua membrana externa. O anulo fibroso, nessa proje¢do pode ocasionar a compresséo e irritagdo das raizes e terminais nervosos. Atuando na redugéo de forma
fragmentada do ndcleo pulposo, um espago interno é obtido e a extensdo herniada é reduzida, trazendo alivio das dores e desconfortos do paciente. Com acessos minimante invasivo e
acompanhamento por video cirurgia garantem maior seguranga na retirada da hernia. Por se tratar de um procedimento minimamente invasivo, o deslocamento muscular € menor, trazendo uma rapida

recuperacao e o retorno as atividades do paciente em um tempo reduzido.

Abaixo o itens componentes do BKKEPP — KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA

BKKEPP - KIT KERRINSON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO lim|| Bl | Gl AR EEn 6 Wit B A
BIO ENGENHARIA
KEP-3.0300
KEP-3.0310 .
;, . CanulaKerrison | KEP-3.0320 Jcticacdectin
= = 2 1 Endoscapico KEP-3.0330 Utilizado para retirada de hernia por endoscépico " gat
= 8 8 Pneumtico KEP-3.0340 Poliacetal / Policarbonato)
US| i KEP-3.0350 Transparente
, i KEP-3.0360
2 2 2 Fio Guia FGK-01 Utilizado como guia de inser¢ao dos Instrumentais para | Ao inox ASTM F138 /
— g { € Endoscépico FGK cirurgia de Endoscopia por Video Poliacetal
- A - - 3 Agulha Aucxiliar AAE-01 Utilizado para a aplicagédo de medicamentos e auxilio na | Aluminio Liga 6262-T6 /
. g Endoscdpica introdug&o do fio guia Aco inox AISI 304
~ — 1€ Tubo de Retengéo Policarbonato
§ 4 zée Pamgu!as TRPE Utilizado na retencao de fragmentos pulposos Transparente / Poliacetal
A) 400,00 g ndoscdpico
. Mangueira de Utilizado para a conectar o filtro TRPE a Cénula Kerrison | ...
5 i 5 Conex&o 01 MSCo1 e 0 Controlador de Vacuo CDV Siiicone transparente
] 7 6 Mangue~lra de MPUCO02 | Utilizado como conex&o entre o Kit Kerrison e o DAPBE Poliuretano-PU
Conexao 02
8
g Acionador
7 - ACE Utilizado para fixar e acionar o Kit Kerrison Poliacetal
/R Endoscapico
|
(B Ago inox AIS] 304 /
- _ 8 Trefina TRE-01 Utilizado para romper o anel fibroso Poliacetal
8 )
9 Cont\;qlador de cov Utilizado para contro[ar, interromper parcialmente ou Poliacetal
acuo acionar o vacuo

APRESENTAGOES COMERCIAIS:
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CODIGO CONJUNTO ITEM COMPONENTE DIMENSOES (mm)

1 Canula Kerrison Endoscépico Pneumatico 3,0 x 300 mm — KEP-3.0300 A= 441,60; B= 300,00; C= 3,00

2 Fio Guia Endoscopico FGK - FGK-01 A=500

3 Agulha Auxiliar Endoscopica- AAE-01 A=404,80; B= 360,30 C= 2,00

4 Tubo de Retengao de Particulas Endoscépico-TRPE A= 95,45; C= 32,50
BKKEPP-3.0300 5 Mangueira de Conex&o 01-MSCO01 A= 400; C= 10,00

6 Mangueira de Conexao 02- MPUC02 @ = 6,00; Comprimento =4000,00

7 Acionador Endoscdpico- ACE A=130,10; C=58,00

8 Trefina-TRE-01 A=380; C=2,80

9 Controlador de Véacuo- CDV A= 60; C= 24,00

1 Canula Kerrison Endoscopico Pneumatico 3,0 x 310 mm- KEP-3.0310 A= 451,60; B= 310,00; C= 3,00

2 Fio Guia Endoscopico FGK - FGK-01 A=500

3 Agulha Auxiliar Endoscépica- AAE-01 A=404,80; B= 360,30 C=2,00

4 Tubo de Retengao de Particulas Endoscépico-TRPE A=95,45; C= 32,50
BKKEPP-3.0310 5 Mangueira de Conexao 01-MSCO01 A=400; C= 10,00

6 Mangueira de Conexao 02- MPUCO02 @ = 6,00; Comprimento =4000,00

7 Acionador Endoscdpico- ACE A=130,10; C= 58,00

8 Trefina-TRE-01 A=380; C=2,80

9 Controlador de Vacuo- CDV A= 60; C= 24,00

1 Canula Kerrison Endoscopico Pneumatico 3,0 x 320 mm-KEP-3.0320 A= 461,60; B= 320,00; C= 3,00

2 Fio Guia Endoscopico FGK - FGK-01 A=500

3 Agulha Auxiliar Endoscopica- AAE-01 A=404,80; B= 360,30 C= 2,00

4 Tubo de Retengao de Particulas Endoscépico-TRPE A= 95,45; C= 32,50
BKKEPP-3.0320 5 Mangueira de Conexao 01-MSCO01 A= 400; C= 10,00

6 Mangueira de Conexao 02- MPUC02 @ = 6,00; Comprimento =4000,00

7 Acionador Endoscdpico- ACE A=130,10; C= 58,00

8 Trefina-TRE-01 A=380; C=2,80

9 Controlador de Vacuo- CDV A=60; C= 24,00

1 Canula Kerrison Endoscépico Pneumatico 3,0 x 330 mm-KEP-3.0330 A= 471,60; B= 330,00; C=3,00

2 Fio Guia Endoscépico FGK - FGK-01 A=500

3 Agulha Auxiliar Endoscopica- AAE-01 A=404,80; B= 360,30 C= 2,00

4 Tubo de Retengao de Particulas Endoscépico-TRPE A=95,45; C= 32,50
BKKEPP-3.0330 5 Manguegira de Conex&o 01-MSCO01 A= 400; C= 10,00

6 Mangueira de Conexao 02- MPUC02 @ = 6,00; Comprimento =4000,00

7 Acionador Endoscépico- ACE A=130,10; C= 58,00

8 Trefina-TRE-01 A=380; C=2,80

9 Controlador de Vacuo- CDV A=60; C= 24,00

1 Canula Kerrison Endoscopico Pneumatico 3,0 x 340 mm-KEP-3.0340 A= 481,60; B=340,00; ¢=3,00

2 Fio Guia Endoscopico FGK - FGK-01 A=500

3 Agulha Auxiliar Endoscépica- AAE-01 A=404,80; B= 360,30 C= 2,00

4 Tubo de Retengao de Particulas Endoscoépico-TRPE A= 95,45; C= 32,50
BKKEPP-3.0340 5 Mangueira de Conexao 01-MSCO01 A= 400; C=10,00

6 Mangueira de Conexao 02- MPUC02 @ = 6,00; Comprimento =4000,00

7 Acionador Endoscdpico- ACE A=130,10; C= 58,00

8 Trefina-TRE-01 A=380; C = 2,80

9 Controlador de Véacuo- CDV A= 60; C= 24,00

1 Canula Kerrison Endoscopico Pneumatico 3,0 x 350 mm-KEP-3.050 A= 491,60; B= 350,00; C=3,00

2 Fio Guia Endoscopico FGK - FGK-01 A=500

3 Agulha Auxiliar Endoscapica- AAE-01 A=404,80; B= 360,30 C= 2,00

4 Tubo de Retengao de Particulas Endoscépico-TRPE A=9545; C= 32,50
BKKEPP-3.0350 5 Mangueira de Conexao 01-MSCO01 A=400; C= 10,00

6 Mangueira de Conexao 02- MPUCO02 @ = 6,00; Comprimento =4000,00

7 Acionador Endoscopico- ACE A=130,10; C= 58,00

8 Trefina-TRE-01 A=380; C = 2,80

9 Controlador de Vacuo- CDV A=60; C=24,00

BKKEPP-3.0360

Canula Kerrison Endoscopico Pneumatico 3,0 x 360 mm-KEP-3.060

A= 501,60; B=360,00; C=3,00

Fio Guia Endoscopico FGK - FGK-01

A=500

Agulha Auxiliar Endoscépica- AAE-01

A=404,80; B= 360,30 C= 2,00

Tubo de Retengao de Particulas Endoscépico-TRPE

A=9545; C= 32,50

Mangueira de Conex&o 01-MSC01

A=400; C=10,00

Mangueira de Conexao 02- MPUC02

@ =6,00; Comprimento =4000,00

Acionador Endoscdpico- ACE

A= 130,10; C= 58,00

Trefina-TRE-01

A=380; C = 2,80

Olo|IN|o(fO|dh|wW[N]|=

Controlador de Vacuo- CDV

A= 60; C= 24,00




B ‘ BI O BIO ENGENHARIA E IND. DE IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA
—J1 ENGENHARIA

Importante:

Para o acionamento da ldmina de corte do BKKEPP — KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA, é necessario o uso
do DAPBE - DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA, Registro ANVISA 80036759003. Antes do acionamento deste equipamento, ler a
Instrugédo de Uso , que se encontram dentro da embalagem do mesmo.

CONEXOES COM O DAPBE:

Importante que o cirurgio e os instrumentadores verifiquem as conexdes do BKKEPP — KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA,
bem como o processo de acoplamento conforme imagens;

1 Conectar o BKKEPP — KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA, através da Mangueira de Conexao 02 - MPUCO02,
ao DAPBE - DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA, Registro ANVISA 80036759003, na conexdo identificada para tal, conforme figura

abaixo.

BKKEPP — KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO
BIO ENGENHARIA

Mangueira de Conexao 02 — MPUC02
,/'
N //
~

 Acionador Endoscépico - ACE
~

DAPBE - Dispositivo de Acionamento Pneumatico Bio Engenharia

bl
_w Canula Kerrison Endoscopico Pneumatico - KEP
Mangueira de Conexao 01 - MSCO1 —
° ‘ COLA AQUA ETQUETA DE LOTE
=
Controlador de Vacuo - CDV 4 -l -
o v \
- |
Mangueira de Conexao 01 - MSC01 4 ' ‘

e

Tubo de Retengao de Particulas Endoscépico - TRPE

Montagem do conjunto

.

o<

Entrada mangueira de Conexao 02 — MPUCO02

PARA ACIONAMENTO DO EQUIPAMENTO, LER INSTRUGOES DE USO

2- Acionar o DAPBE - DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA, seguindo as orientacdes da Instrugdo de Uso do equipamento, e iniciar o procedimento. O
procedimento para efetuar uma descompressao de hérnia discal por nucleotomia ou discectomia endoscépica o BKKEPP — KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE
COM VACUO BIO ENGENHARIA.

3- Apos realizagao do procedimento, desligar o DAPBE — DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA (Registro ANVISA 80036759003), seguindo as InstrugGes de
Uso do mesmo.

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

RECOMENDACOES GERAIS:

Os componentes deste produto s&o produzidos com matérias-primas normatizadas, sendo estas recomendadas pelas normas técnicas para fabricagdo deste tipo de produto. Este produto é
compativel para o tipo de utilizagdo a que se destina, ndo havendo nenhum risco para a salde do paciente, pois a fabricago passa por processos especificos, com controles rigorosos, para que
ndo se desprenda dele nenhuma substancia utilizada durante o processo de fabricagao.

MATERIA PRIMA NORMA TECNICA
Ago Inoxidavel Austenitico AIS| 304 ASTM 276/ A276M (Sézggiﬁcjggg'gzztr'gg ;‘;ﬂ:‘é‘;’:’;ﬁiﬁ‘gi’f}g’s 2017
Aco Inoxidavel Austenitico ASTM F138 Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical 2013

ASTM F 138 Implants

ASTM B221 Standard Specification for Aluminum and Aluminum-Alloy Extruded Bars, Rods, Wire, Profiles, and Tubes 2014
Aluminio Liga 6262-T6 ABNT NBR ISO 209 Aluminio e suas Ligas - Composigéo Quimica 2010
ABNT NBR 7000 Aluminio e suas Ligas - Produtos Extrudados com ou sem trefilagéo -Propriedades Mecénicas 2016
Poliuretano (PU) ISOTS 11619 Polyurethane tubing for use primarily in pneumatic installations -- Dimensions and specification 2014
Silicone ASTM D1418 Standard Practice for Rubber and Rubber Latices-Nomenclature 2017
Policarbonato ASTM D3935 Standard Classification System and Basis for Specification for Polycarbonate (PC) Unfilled and Reinforced Material 2015
ASTM D6778 (SFE%n’\L’ilfrd Classification System and Basis for Specification for Polyoxymethylene Molding and Extrusion Materials 2020
Poliacetal ASTM D6100 Standard Specification for Extruded, Compression Molded and Injection Molded Polyoxymethylene Shapes (POM) 2017
ASTM D1430 Standard Test Method for Stiffness Properties of Plastics as a Function of Temperature by Means of a Torsion Test 2016
ASTM D4473 Standard Classification System for Polychlorotrifluoroethylene (PCTFE) Plastics 2017
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MODO DE USO DO PRODUTO:

BKKEPP - KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA

0 acesso ao paciente pelo BKKEPP — KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA devera ser feito através de um canal de acesso que ndo
faz parte deste conjunto. O canal de acesso € um dos componentes do BKINACEC - KIT INSTRUMENTAL PARA ACESSO A CIRURGIA DE ENDOSCOPIA DE COLUNA BIO
ENGENHARIA - REGISTRO DA ANVISA 80036750043. (A utilizagdo associada com instrumentais de outros fabricantes € de responsabilidade do médico cirurgi&o, que devera verificar
previamente a compatibilidade dos mesmos antes do inicio do procedimento).

1) Conectar a Mangueira de Conexao 02 - MPUC02 da Cénula Kerrison Endoscépico Pneumatico — KEP, ao conector do DAPBE;

__ Mangusira de Conexdo 02 - MPUC02 CONEXAO DE SAIDA DE AR PULSANTE

R

2) Com o paciente posicionado em decubito ventral ou posicéo de prona e o acesso a regido lesionada devidamente posicionado;
- .

3) Fazer a incisdo e posicionar adequadamente o instrumento de acesso - 4) Introduzir o Endoscépico pelo caminho de acesso aberto, através do
Canal de Acesso-CA-01 (componente do produto Registro Anvisa instrumento Canal de Acesso—-CA-01;
80036750043);

5) Pelo orificio do Endoscopico, passar a Agulha Auxiliar Endoscopica-AAE- 6) Remover a parte interna da Agulha Auxiliar Endoscépica-AAE-01 e
01; introduzir o Fio Guia Endoscopico-FGK-01;

7) Retirar a parte externa da Agulha Auxiliar Endoscdpica-AAE-01, 8)
permanecendo com o Fio Guia Endoscépico-FGK-01;

9) Retirar a Trefina — TER-01e o Fio Guia Endoscépico-FGK-01 e introduzir o conjunto montado com a Cénula Kerrison Endoscépico Pneumatico — KEP, na dimenséo adequada
selecionada pelo cirurgido;

Controlador de Vacuo — CDV, por um orificio na superficie, o cirurgido
controla a intensidade do fluxo do vacuo, quando o orificio é bloqueado a
aspiragdo do vacuo tem a sua capacidade maxima e ao ser desbloqueado
aintensidade do vacuo ¢ parcialmente reduzida, normalmente o bloqueio é
realizado pelos dedos ou polegar ou indicador.
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10)  Nesse momento acionar o DAPBE, colocando a chave na posi¢do ABRE

T ’ $ BIO

Deslizar a chave para posicdo ABRE

11)  Apds o término do procedimento deslizar a chave para a posicdo FECHA.
12)  Desconectar a Mangueira de Conexdo 02 - MPUCO02 do DAPBE e retirar todos os itens e equipamentos utilizados na cirurgia.

13)  Se, a critério do cirurgido, for necessaria a introdugdo de medicamento pos-operatorio no local do procedimento, 0 mesmo devera utilizar a Agulha Auxiliar Endoscopica AAE-01.
Para tanto, devera ser retirado do paciente o conjunto do KIT, exceto Canal de Acesso-CA-01 (componente do produto Registro Anvisa 80036750043) ou similar de outro
fabricante.

14)  Apos realizada a descompresséo da héria discal, e antes da remocéo do Canal de Acesso — CA — 01 (componente do produto Registro Anvisa 80036750043) ou similar de
outro fabricante. desligar o DAPBE - DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA (Registro ANVISA 80036759003 seguindo as Instrugdes de Uso
deste produto.

IMPORTANTE: Somente retirar o Canal de Acesso — CA - 01 (componente do produto Registro Anvisa 80036750043 ou similar) do paciente apés o DAPBE estar
desligado.

15) Ao término do procedimento, guardar o DAPBE - DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA (Registro ANVISA 80036759003) em sua embalagem.

16) O TECIDO HERNIADO RETIRADO DO PACIENTE FICARA RETIDO NO TUBO DE RETENCAO DE PARTICULAS ENDOSCOPICO E DEVERA SER ENCAMINHADO PARA
BIOPSIA. NAO RETIRAR O TECIDO DE MAIS DE UM NIVEL COM O MESMO KIT PARA NAO HAVER A MISTURA DOS TECIDOS, O QUE COMPROMETERA O
RESULTADO DA ANALISE.

3) NéO UTILIZAR O MESMO KIT EM MAIS DE UMA VERTEBRA PARA SEGURANGA DO PACIENTE, EVITANDO A CONTAMINAGAO DOS TECIDOS ADJACENTES E PARA
NAO COMPROMOTER O PROCEDIMENTO CIRURGICO.

4)  PARA O CASO DE HAVER MAIS DE UMA VERTEBRA A SER DESCOMPRIMIDA, UTILIZAR MAIS DE UM KIT E IDENTIFICAR CADA TUBO DE RETENGCAO COM O NOME
DA VERTEBRA DO TECIDO COLETADO.

5)  TODOS OS DEMAIS COMPONENTES DO BKKEPP — KIT KERRINSON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA SAO DE USO UNICO E
DEVERAO SER DESCARTADOS, APOS O USO, CONFORME AS NORMAS DE DESCARTE DO HOSPITAL, DO LABORATORIO E DA LEGISLACAO VIGENTE.

CONDIGOES DE MANIPULAGAQ

-0 sistema BKKEPP — KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA é destinado ao uso de cirurgides capacitados e treinados para este
tipo de procedimento de cirurgias minimante invasivas, acompanhadas por video.

-Antes do uso, realizar uma inspegao visual cuidadosa de todo o conjunto e as montagens necessarias para a realizagao do procedimento, para observar se existe algum tipo de dano ou avaria visivel, a
fim de assegurar o desempenho esperado durante o procedimento cirlrgico.

-Verificar a integridade dos instrumentos que contenham pontas de cortantes.

-Ha necessidade do equipamento de Vacuo do Hospital - o vacuo recomendado ¢ de -30 cmHg ou -40 kPa

-Ha necessidade de Equipo de soro a ser fornecido pelo Hospital

-Ha necessidade de Ar Comprimido do Hospital que deve operar entre 4,0 a 5,0 kgflcm2ou 56,89 a 71,11 psi ) ) .

-Ha necessidade de sistema de video cirurgia, compativel com o BKKEPP — KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA. O cirurgi&o
devera verificar a compatibilidade dos materiais antes do inicio da cirurgia. .

-Ha necessidade do Equipamento DAPBE — DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA, Registro ANVISA 80036759003 para o funcionamento do BKKEPP
- KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO (nao existe produto similar compativel com o BKKEPP)

- Ha necessidade do BKINACEC - KIT INSTRUMENTAL PARA ACESSO A CIRURGIA DE ENDOSCOPIA DE COLUNA BIO ENGENHARIA - REGISTRO DA ANVISA
80036750043. (A utilizagao associada com instrumentais de outros fabricantes é de responsabilidade do médico cirurgido, que devera verificar previamente a compatibilidade dos mesmos antes do
inicio do procedimento).

-Verificar a data de validade do produto. N&o utilizar produto vencido.

-Verificar a integridade das embalagens. Nao utilizar se a embalagem estiver violada.

-Ler todas as Instrugées de Uso antes de sua utilizagéo. A prévia leitura completa das instrugées de uso do produto e o conhecimento do manuseio dos itens complementares citados acima é de
fundamental importancia para o éxito da cirurgia.

-Produto esterilizado e de uso unico. Destruir apds o uso.

INSTRUCOES PARA DESTINAGAO E DESCARTE

- Este produto é estéril, somente para uso Unico. Descartar apos o uso.

- Ao descartar o produto, a descaracterizagdo do produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como os procedimentos de descarte utilizados. Para inutilizar o produto,
deve-se deformar o seu formato com uso de serra, alicate ou martelo e descartar junto ao lixo hospitalar.

- Caso ja tenham tido contato com fluidos bioldgicos, devem ser acondicionados em saco branco leitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a
cada 24 horas e identificados conforme. Devem ser descartados corretamente em local devidamente licenciado para disposigdo final. O material de fabricagéo do produto ndo apresenta riscos e
consequente impacto ao meio ambiente quando descartado, porém o descarte correto evitara contaminagao com sangue ou fluidos corporais.

- Para os procedimentos em questdo, deve-se seguir o regulamento técnico de gerenciamento de residuo de servicos de salde, conforme descrito na Resolugéo da ANVISA - RDC 306 de 07/12/2004,
de 7 de dezembro de 2004 - Dispde sobre 0 Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de sadde.

ADVERTENCIAS

O cirurgido devera verificar, antes do procedimento, a compatibilidade do BKKEPP — KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA com
0 equipamento de Endoscopia por Video a ser utilizado.

- Os instrumentos devem ser utilizados por profissionais habilitados (Médicos ou Instrumentadores), conforme a técnica adequada para a cirurgia ao qual os instrumentos foram desenvolvidos.

- A leitura das Instrugdes de Uso e o conhecimento do produto antes do procedimento é fundamental para sua correta utilizagao.

- O desempenho do produto deve ser avaliado como um todo, pois a sequéncia operacional escalonada em cada etapa é fundamental para um melhor resultado cirtrgico.

- Complicagdes decorrentes de erros de indicagéo de uso, selecéo incorreta da técnica operatoria, assim como complicagdes devidas aos limites do método de tratamento aplicado e a falta de assepsia
ndo s&o de responsabilidade do fabricante.

- Em caso de davida sobre o material ou a técnica de uso, contatar o fabricante.

- O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do produto ou problemas decorrentes de falhas na técnica cirdrgica.
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- A garantia do produto se restringe aos requisitos de fabricagéo;

- O fabricante n&o se responsabiliza por problemas decorrentes de falhas na técnica cirtrgica ou uso inadequado do material.

- A utilizagao deste produto é indicada para retirada de tecido patolégico de uma nica hérnia (USO UNICO).

- PARA A SEGURANGA DO PACIENTE E PARA NAO COMPROMOTER O PROCEDIMENTO, NAO UTILIZAR O MESMO KIT EM MAIS DE UMA VERTEBRA.

PRECAUGOES

- A selecéo dos equipamentos e a verificagdo dos itens necessarios para a cirurgia, deve ser previamente planejada e adequada ao processo cirdrgico;

- Verificar a disponibilidade dos itens e equipamentos do Hospital necessarios ao procedimento: soro fisioldgico, sistema de véacuo, cateter para o vacuo e para o soro, ar comprimido, equipamento de
video;

- Verificar a disponibilidade do Endoscépio de Video i i

- 0 BKKEPP - KIT KERRISON ENDOSCOPICO PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO BIO ENGENHARIA ¢é exclusivamente para uso do procedimento de Discectomia Endoscopica,
ndo sendo parte de contato permanente com o paciente.

- A utilizagéo associada com instrumentais de outros fabricantes é de responsabilidade do médico cirurgido, que devera verificar previamente a compatibilidade dos mesmos antes do inicio do
procedimento.

- Verificar conexdes com equipamento DAPBE

-Todos as informagdes acima s&o recomendagdes prévias que devem ser minuciosamente avaliadas a fim de tornar o procedimento seguro e eficaz;

- Quedas e impactos devem ser evitados.

CONTRA INDICACOES

A andlise da patologia do paciente e as condicdes para uso do método de discectomia endoscdpica s&o de responsabilidade do médico cirurgido. A indicagao de uso, a selecéo da técnica operatéria, a
definicdo dos limites do método de tratamento aplicado s&o de responsabilidade do médico cirurgido.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar sobre prateleiras, estrados e/ou armarios fechados.
0O local de armazenamento deve ser limpo, sem poeira ou residuos de qualquer natureza e seco.
Nao existe restricdo sobre condigdes de temperatura, porém, é recomendado armazenar a temperatura ambiente.

CONDIGOES PARA O TRANSPORTE

O produto deve ser transportado sempre na sua embalagem secundaria (caixa de papeldo).
Nao colocar peso sobre as caixas para ndo danificar a embalagem.
O local onde o produto é transportado deve estar livre de sujeiras.

REPRESENTAGAO DA APRESENTAGAO COMERCIAL

Embalagem primaria: 3 embalagens seladas em duplo papel grau cirirgico com contetido conforme
tabela abaixo:

Embalagem 01
Canula Kerrison Endoscdpico Pneumatico -KEP
Fio Guia Endoscdpico FGK - FGK-01
Agulha Auxiliar Endoscépica- AAE-01
Trefina-TRE-01

Embalagem 02
Acionador Endoscépico- ACE
Mangueira de Conexao 01-MSC01
Tubo de Retengéo de Particulas Endoscépico-TRPE
Controlador de Vacuo- CDV

Embalagem 03
[ Mangueira de Conex&o 02- MPUC02

BKKEPP - KIT KERRISON ENDOSCOPICO § Embalagem secundéria: caixa de papeldo ondulado branco 180 gr,
PNEUMATICO PULSANTE COM VACUO Dimens&o 620 x 230 x100 mm
BIO ENGENHARIA

Registro Anvisa 80036759007

Modelo de Rotulagem: o rétulo é fixado na lateral direita da caixa, e dentro da embalagem seguem trés rétulos soltos — 1 un. para o controle e registro do fornecedor, 1un. para o prontuario
clinico do paciente no Hospital e 1un. para o cirurgido responsavel.
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FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:
BIO ENGENHARIA e Industria de Implantes Ortopédicos Ltda
CNPJ: 00.097.446/0001-86
Rua Aluminio Econémico, N° 63, Bairro Fazenda Sao Borja - S&o Leopoldo, RS CEP 93044-838.

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

Fone: 055 (51) 3588-0880
E-mail: bioengenharia@ bioengenharia.com.br
Site: www.bioengenharia.com.br
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