l BIO BIO ENGENHARIA E IND. DE IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA

ENGENHARIA

INSTRUGAO DE USO: SCC - SPINE CUT CLEAR — Registro Anvisa N°: 80036759012

Formas de Apresentagdao Comercial do Produto

SPINE CUT CLEAR ¢ apresentado da seguinte forma:

- Item 01- contém 01 unidade do Fio Guia BV - 01;

- Item 02- contém 01 unidade da Canula TLS BV - 02;

- Item 03- contém 01 unidade da Micro Canula de Infusdo BV - 03;
- Item 04- contém 01 unidade da Céanula Cortante BV - 04;

- Item 05- contém 01 unidade do Acionador BV - 05;

- Item 06- contém 01 unidade da Mangueira de Conexao BV - 06;
- ltem 07- contém 01 unidade do Tubo para Particulas BV - 07;

- Item 08- contém 01 unidade da Mangueira de Conexao L4 BV - 08;
- Item 09- contém 01 unidade da Céanula Auxiliar BV - 09;

- Item 10- contém 01 unidade da Céanula Serrilhada BV - 10;

- Item 11- contém 01 unidade de Cénula L5-S1 BV - 11;

- Item 12- contém 01 unidade de Pinga de Apoio BV - 12;

- Item 13- contém 01 unidade de Céanula interna de corte BV - 13;

Sendo que os itens 04, 05, 06, 07, 08 e 11 sado utilizados montados no processo cirtrgico em questao.

A embalagem primaria consiste em uma embalagem dupla de blister selado com papel Tyvek estéril, que contém os itens. A embalagem primaria é colocada em uma
embalagem secundaria, caixa de papel cartdo branco. O rétulo, impresso em uma etiqueta, é colado na lateral esquerda da embalagem do produto, contendo ainda
trés etiquetas de rétulo soltas no interior da embalagem para uso do distribuidor e do hospital. As Instrugdes de Uso s&o colocadas dentro da embalagem do produto.
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Especificacoes

SCC — SPINE CUT CLEAR ¢ utilizado na discectomia percutanea de forma minimamente invasiva em discos vertebrais que necessitam a retirada parcial do nucleo
pulposo como forma de alivio nas dores em regides de patologias em hérnias de disco.

Indicagao de Uso | Finalidade

SCC - SPINE CUT CLEAR - é um produto desenvolvido para efetuar uma descompressao de hérnia discal por processo minimamente invasivo em nucleotomia ou
discectomia percutanea. Esta indicado na grande maioria dos pacientes com problemas de hérnias de disco contidas e discopatias degenerativas. O procedimento
pode ser realizado na regiéo téraco-lombar da coluna vertebral.

Principios de Funcionamento | Mecanismo de Agao

SCC- SPINE CUT CLEAR - possui um sistema de corte linear, através da 1amina de corte localizada dentro da Canula Cortante - BV-04, o mecanismo por meio de
ciclos, avanga uma lamina de corte que ao ser acionada corta o tecido gelatinoso localizado no interior do disco, apds o corte um sistema de vacuo acoplado ao
equipamento aspira o tecido cortado e por uma mola helicoidal localizada dentro da Canula Cortante - BV-04, faz com que a lamina retorne a posicéo inicial e ao novo
ciclo de pulso realize um novo corte em processo de movimento repetido e continuo.

SCC - SPINE CUT CLEAR ¢ acionado através do equipamento DAPBE — DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA, Registro ANVISA
80036759003, néo objeto deste registro.

O SCC - SPINE CUT CLEAR deve ser conectado ao DAPBE — DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA, Registro ANVISA
80036759003, para o acionamento do movimento de avango da Canula Cortante - BV-04, para que se proceda a retirada da parte do tecido desejado da hérnia.

O DAPBE - DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA, Registro ANVISA 80036759003, é um dispositivo que tem a finalidade de acionar
um sistema pneumatico, que ao receber o ar comprimido do hospital transformando o fluxo pneumatico em movimento mecanico, ocorrendo assim o acionamento do
sistema por pulsos.

Para que n&o ocorra algum corte indesejado, a ponta da Canula Cortante - BV-04 possui uma tampa de protegdo abaloada néo oferecendo riscos de perfuragdes em
regido ndo desejada, corte é realizado por uma janela lateral ndo oferecendo qualquer risco ao paciente, tornando o procedimento seguro ao cirurgido.

Estes fragmentos do tecido retirado ficam armazenados em dois tubos de policarbonato transparente, para o controle do cirurgido, através da visualizagdo dos
mesmos. Estes passam inicialmente pelo tubo existente no corpo do KIT e depois sdo puxados pelo Vacuo, auxiliados pelo Soro

Condigoes de Armazenamento

Armazenar sobre prateleiras, estrados e/ou armarios fechados.

O local de armazenamento deve ser limpo, sem poeira ou residuos de qualquer natureza e seco.

N&o existe restricdo sobre condigdes de temperatura, porém, é recomendado armazenar a temperatura ambiente (15 a 30 °C).

Condigoes de Manipulagao

O SCC - SPINE CUT CLEAR funciona exclusivamente quando conectado no DAPBE — DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA,
Registro ANVISA 80036759003.

Observar que o vacuo do Hospital recomendado é de -30 cmHg ou -40 kPa,

Condigées para o Transporte

O produto deve ser transportado sempre na sua embalagem secundaria.

Observar para nao colocar peso sobre as caixas para nao danificar a embalagem.
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O local onde o produto é transportado deve estar livre de sujeiras.

Adverténcias

- Este produto s6 deve ser manuseado por profissionais habilitados (médicos e instrumentadores), conforme a técnica adequada para cirurgia de Discectomia
Percutanea minimamente invasiva.

- O procedimento devera ser executado somente com o acompanhamento de um Intensificador de Imagem.

- O produto SCC — SPINE CUT CLEAR s6 é acionado através do DAPBE — DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA, Registro ANVISA
80036759003.

- Complicagdes decorrentes de erros de indicagao de uso, selegao incorreta da técnica operatdria, assim como complicagdes devidas aos limites do método de
tratamento aplicado e a falta de assepsia ndo sdo de responsabilidade do fabricante.

- Verificar o prazo de validade do produto e a integridade da embalagem. N&o utilizar se o dpoduto estiver vencido ou se a embalagem estiver violada.

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

- Em caso de duvida 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.

- A garantia do produto se restringe aos requisitos de fabricagao;

- O fabricante ndo se responsabiliza por problemas decorrentes de falhas na técnica cirirgica ou uso inadequado do material.

- A utilizagdo deste produto é indicada para retirada de tecido patolégico de uma tnica 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

- Verificar a integridade da embalagem antes da sua utilizagéo.

- Verificar a validade da esterilizagédo antes de sua utilizagdo.

- Nao utilizar produto vencido ou violado

- Verificar junto ao Hospital a disponibilidade do soro, do vacuo e do ar comprimido.

- Evitar quedas e impactos.

- A prévia leitura completa das instrugdes de uso do produto e o conhecimento do manuseio dos itens complementares citadas nas condigdes de manipulagéo é de
fundamental importancia para o éxito da cirurgia.

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

Contra Indicagdes

-Quando utilizado de acordo com as Instrugdes de Uso, ndo possui contraindicagdes.

- A andlise da patologia do paciente e as condi¢des para uso do método de discectomia percuténea sédo de responsabilidade do médico cirurgido. A indicagéo de uso, a
selecgdo da técnica operatéria, a definicdo dos limites do método de tratamento aplicado sdo de responsabilidade do médico cirurgido.

Apresentacao do Produto

Os componentes do produto ndo podem ser vendidos separadamente, suas partes e conexdes sdo exclusivas para o procedimento cirirgico apropriado, todo o
material utilizado apds o procedimento deve ser descartado conforme legislagéo vigente de cada localidade.

Modo de Uso do produto:
as embalaiens dos itens esterilizados.

1-  Posicionar o paciente sobre a mesa cirlrgica naJaosi 80 decubito ventral e abrir

2-  Com o auxilio do Intensificador de Imagens, o cirur
D
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3-  Acoplar os itens, Mangueira de Conexdo L4 BV-08 ao Acionador BV-05, na sequencia rosquear a Canula Cortante BV - 04 ao Acionador. Encaixar a
Mangueira de conex&o BV-06 com o Tubo para Particulas BV-07 no lado do tubo onde esta escrito “ENTRADA”. Conectar a Mangueira de Conexao BV-06
a Canula Cortante BV-04. A outra extremidade do tubo para particulas, “SAIDA” deve ficar livre para ser conectada ao vécuo do hospital. (Figura 1).

4-  Pela inciséo, inserir o Fio Guia BV-01 pela ponta afiada, na diregdo estabelecida. A ponta afiada facilita a introdugéo na incisédo da pele até a regido do
disco vertebral. Ap6s o posicionamento, retirar o batente do Fio Guia permanecendo apenas com o Fio Guia (Figura 2).

5-  Com o Fio Guia- BV-01 inserido na dire¢cdo e profundidade definidas pelo cirurgido, fazer a escolha da Canula Externa adequada para a cirurgia. Para
cirurgias realizadas no disco entre as vértebras L5 e S1, sugere-se a utilizacéo da Canula L5-S1 BV-11. Nas demais vértebras, sugere-se a utilizacéo da
Canula TLS BV-02. Ao optar pela qual Canula usar BV-02 ou BV-11 o cirurgido deve introduzir a Canula Interna de Corte BV-13 utilizando o Fio Guia como
direcional até a regido fibrosa do disco. (Figura 3).

6- A Canula selecionada juntamente com a Canula interna de corte BV-13 devera perfurar o disco tangenciando a protus&o ou hérnia (Figura 4).

Figura 1 Figura 2 Figura 3 Figura 4
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7- Retirar a Canula Interna Corte BV-13 e se necessario inserir lentamente a Canula Serrilhada BV-10. Apds inserida, a Canula Serrilhada BV-10 pode ser
girada para transpassar a parte fibrosa do disco até a profundidade definida pelo cirurgido (Figura 5).

8-  Retirar o Fio Guia BV-01 e ap0s retirar a Canula Serrilhada BV-10, ficando inserida no paciente apenas a Canula Externa selecionada (Figura 6).

9-  Acoplar o soro a Canula Externa selecionada, através do flange padrao para soro (Figura 7). O soro deve ser aberto e ter vazdo maxima, ou a definida pelo

cirurgido.
Figura 5 Figura 6 Figura 7
Canula Serrilhada BV-10
Canula L5S1 BV-11 FLANGE PARA
' Canula TLS BV-02 CONEXAO DO SORO

&~

* Ambas as Céanulas possuem Flange para conex&o do soro

IMPORTANTE: A Canula Externa selecionada deve estar cheia de soro antes da insercdo da Canula Cortante BV-04.

Figura 8

RS

10- Inserir lentamente a Canula Cortante BV-04 e o Acionador AC (ja acoplados) na Canula Externa selecionada (Figura 8). A seta demarcada no flange da
Canula Cortante BV-04 indica a posigdo da abertura da canula de corte, por onde o tecido patoldgico entrara apés o corte (Figura 9).

11- Conectar a mangueira do Vacuo do Hospital ao flange indicado SAIDA no Tubo para Particulas BV-07. Regular o vacuo para -30cmHg ou -40kPa
(geralmente, é o vacuo normal do Hospital) (Figura 9)

Figura 9

- O sistema em funcionamento acionado pelo DAPBE - DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO
ENGENHARIA, Registro ANVISA 80036759003, entra em ciclos de pulsos e pequenos fragmentos sdo cortados da

Seta de marcagﬁo parte interna do disco. O vacuo e o soro ajudam a transportar internamente os fragmentos cortados sendo recolhidos
da janela pelo Tubo para Particulas BV-07
! de corte - Apos a cirurgia é retirado a Canula Cortante BV-04 e o Acionador BV-05 permanecendo com umas das céanulas
# utilizadas da figura 6.

- Se a critério do cirurgido, for necessaria a introdugdo de medicamento pés-operatério no local do procedimento, o
T mesmo deverd utilizar a Canula Auxiliar BV-09. Para tanto, devera ser retirado do paciente o conjunto do SCC -
SPINE CUT CLEAR, exceto a Canula selecionada (Figura 6), por onde sera inserida a referida Canula Auxiliar BV-09.

Figura 10

Instrumentos de auxilio ao cirurgiao
—» Pinca de Apoio BV-12

-Permanecendo com uma das canulas da figura 6 no paciente, o cirurgido pode utilizar a Pinga de Apoio BV-12 para
a retirada ou finalizagdo do procedimento de forma manual sem a necessidade de introduzir novamente os itens da
figura 1.

A Micro Canula de Infusdo BV-03 ¢ utilizada em caso o cirurgido necessite realizar estimulo elétrico ou infusdo na
Micro Canula de regiéo da cirurgia.
Infusdo BV-03

12-  Conectar o SCC - SPINE CUT CLEAR, através da Mangueira de Conexdo L4 BV-08 ao DAPBE — DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO
ENGENHARIA, Registro ANVISA 80036759003, na conexao identificada para tal, conforme figura abaixo.

SCC — SCC - SPINE CUT CLEAR DAPBE — Dispositivo de Acionamento Pneumatico Bio Engenharia

™
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13- Antes do acionamento do DAPBE — DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA, Registro ANVISA 80036759003, ler as Instrugdes de
Uso do equipamento, que se encontra na embalagem do mesmo.

14- Acionar o DAPBE — DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA, seguindo as orientagdes da Instrugdo de Uso do equipamento, e iniciar
o procedimento. O procedimento para efetuar uma descompresséo de hérnia discal por nucleotomia ou discectomia percutdanea com o SCC — SPINE CUT CLEAR
deve ser monitorado por um intensificador de imagem. A quantidade de material a ser retirada deve ser definida pelo cirurgido, de acordo com a técnica cirurgica do
procedimento, com a patologia e a seguranga do paciente.

15- Ap6s realizada a descompressédo da hérnia discal, desligar o DAPBE — DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA (Registro
ANVISA 80036759003), seguindo as Instrugdes de Uso do mesmo. IMPORTANTE: Este procedimento deve ser realizado antes da remogdo da Canula
Cortante BV-04 do interior do paciente.

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

17- O tecido retirado do paciente e retido no Tubo de Particulas BV-07, devera ser encaminhado para biopsia. Nao retirar o tecido de mais de um nivel com o
mesmo KIT para ndo haver a mistura dos tecidos, o que comprometera o resultado da bidpsia.

18- Todos os demais itens do SCC— SPINE CUT CLEAR deveréo ser descartados, conforme as normas de descarte do Hospital e da legislacéo vigente.

19- NAO UTILIZAR, EM HIPOTESE ALGUMA, O MESMO KIT EM MAIS DE UMA VERTEBRA. ISTO COLOCARA EM RISCO A SEGURANCA DO
PACIENTE, PODENDO HAVER DISSEMINACAO DE INFECCAO E CONTAMINACAO DOS TECIDOS ADJACENTES, COMPROMETENDO A
INTEGRIDADE DO PACIENTE E O PROCEDIMENTO CIRURGICO.

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

Modelo Rétulo
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CNPJ: 00.097.446/0001-86 INCR.EST. 124/0166688 MS 800.367-5 ENGENHATA
R. ALUMINIO ECONOMICO, 63 - FAZENDA SAO BORJA - SAO LEOPOLDO/RS - CEP 93044838 www.bioengenharia.com.br
FONE: (51)3588.0880 CELULAR: (51)99986.2801 bicengenharia@bioengenharia.com.br
RESPONSAVEL TECNICO: ENG. EDUARDO ALVES COSTA - CREA-82563 POP-018 - Anexo 1
propbuTo: SCC - SPINE CUT CLEAR ESTERILIZADO, AETO
3 PRODUTO DE USO UNICO
Nome TecNico: KIT CIRURGICO PROIBIDO REPROCESSAR

COMPONENTE: FIO GUIA CANULAS, TUBD PARA PARTICULAS, ACIONADOR, PINGA DE APCIO, MICROCANULA DE INFUSAO VER INSTRUGAO DE USO:
UTILIZAGAO. CONSERVAGAQ. CUIDADOS
i scc ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

LOTE: 001/23SCC atoe: 1 E -E

REG. ANVISA N*: 80036759012

-
DATAFABR: DIAMES/ANO I
EMBALADO EM: DIA/MES/ANO VALIDADE (2 ancs): DIAMES/ANO E
NORMAS TECNICAS INTERNACIONAIS APLICAVEIS:
MATERIA PRIMA NORMA TECNICA
Aco Inoxidavel AISI ASTM A276/ Standard Specification for Stainless Stell Bars 2017
304 A276M (Especificagdo padrdo para Barras Ago Inox)
Ago inoxidavel ASTM F138 Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum 2013
ASTM F 138 Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants
o ASTM B221 Sta}ndard Specification for Aluminum and Aluminum-Alloy Extruded Bars, Rods, 2014
Aluminio Liga 6262- Wire, Profiles, and Tubes
T6 NBR ISO 209 Aluminio e suas Ligas - Composi¢do Quimica 2014
NBR ISO 7000 Aluminio e suas Ligas - Propriedades Mecanicas 2016
Standard Classification System and Basis for Specification for Polyoxymethylene
ASTM D678 Molding and Extrusion Materials (POM) 2014
. Standard Specification for Extruded, Compression Molded and Injection Molded
Poliacetal ASTM D6100 Polyoxymethylene Shapes (POM) 2014
ASTM D1430 Standard Classification System for Polychlorotrifluoroethylene (PCTFE) Plastics 2017
ASTM D4473 Standard Test Method for Plastics: Dynamic Mechanical Properties: Cure Behavior 2016
. Standard Classification System and Basis for Specification for Polycarbonate (PC)
Policarbonato ASTM D3935 Unfilled and Reinforced Material 2015
Silicone ASTM D1418 Standard Practice for Rubber and Rubber Latices-Nomenclature 2017
Poliuretano (PU) SO TS 11619 Polyurethane tubing for use primarily in pnel'lmatlc installations -- Dimensions and 2014
specification

FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:
BIO ENGENHARIA e Industria de Implantes Ortopédicos Ltda
CNPJ: 00.097446/0001-86 AFE 800367-5
Rua Aluminio Econémico, 63, Fazenda Sao Borja — Sdo Leopoldo / RS — Brasil CEP: 93044-838
Responsavel Técnico: Eng® Eduardo Alves Costa CREA/RS 82563
FONE: +55 (51) 3588.0880
E-MAIL: bioengenharia@bioengenharia.com.br
WEBSITE: www.bioengenharia.com.br
Industria Brasileira
Registro Anvisa n°: 80036759012
Lote, data da fabricagéo e data de validade: vide rétulo.
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