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ENGENHARIA

INSTRUGAO DE USO

BKINACEC - KIT INSTRUMENTAL PARA ACESSO A CIRURGIA DE ENDOSCOPIA DE COLUNA BIO ENGENHARIA
Registro Anvisa n°: 80036750043

O BKINACEC - KIT INSTRUMENTAL PARA ACESSO A CIRURGIA DE ENDOSCOPIA DE COLUNA BIO ENGENHARIA é um produto
desenvolvido com a finalidade de dar acesso a coluna vertebral, de forma transforaminal, através da abertura de um canal de trabalho. O
acesso é realizado para que o cirurgido possa realizar procedimentos cirurgicos de resseccéo 6ssea e retirada de hérnia (discectomia
percutanea), através da introdugdo de um equipamento Endoscépico de video para cirurgia assistida, em patologias que necessitam de
retirada de hernias foraminais, extraforaminais ou migradas. O crescimento 6sseo natural entre as vertebras causa obstrugéo dos terminais
nervosos resultando em dores e desconforto para as pessoas. O KIT INSTRUMENTAL PARA ACESSO A CIRURGIA DE ENDOSCOPIA DE
COLUNA BIO, objetiva facilitar os procedimentos cirdrgicos e acompanhados por videocirurgia para o melhor acompanhamento do processo.

ESPECIFICAGAO E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO:

- Tecnologia, seu contetido e composigao:

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

Dentro desta especificagéo, a parte metalica dos instrumentos é de ACO INOXIDAVEL (AISI 420, AISI 420C, AISI 304, AISI 302). Os cabos
(quando aplicavel) sdo de Aluminio.

Abaixo estao relacionados todos os instrumentos que comp&em o produto.

COMPONENTES:
BKINACEC - KIT INSTRUMENTAL PARA ACESSO A CIRURGIA DE ENDOSCOPIA DE COLUNA BIO ENGENHARIA é
composto dos instrumentos cirurgicos abaixo listados:

Item Denominagao Cédigo
01 Fio Guia Endoscopico FGE FGE
02 Canal de Acesso CA-01
03 Dilatador 4,0 mm DL-4.0
04 Dilatador 7,0 mm DL-7.0
05 Broca de Acesso 4,0 mm BRA-4.0
06 Broca de Acesso 5,0 mm BRA-5.0
07 Broca de Acesso 6,0 mm BRA-6.0
08 Broca de Acesso 7,0 mm BRA-7.0
09 Broca de Acesso 8,0 mm BRA-8.0
10 Broca de Acesso 9,0 mm BRA-9.0
11 Ponta Iniciadora 01 PI-01
12 Ponta Iniciadora 02 PI-02
13 Canula de Apoio CAP-01
14 Canula Interna Auxiliar 01 CIA-01
15 Descolador DS-01
16 Gancho GA-01
17 Ostedtomo 0S-01
18 Probe Reto PR-01
19 Estojo com Bandejas EKINSTPPSU

Os itens acima, componentes do KIT Instrumental Cirurgico, sdo NOTIFICAGAO de produto de classe de Risco | — Reutilizavel, NAO
ESTERIL.

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

E nec;e’s_sério que o cirurgido assuma a responsabilidade pela execugao correta da técnica cirdrgica, devendo dominar tais técnicas
operatorias.

Quaisquer complicagdes devidas a indicagdes 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 sédo da responsabilidade do fabricante.
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INSTRUGOES DE USO

O BKINACEC - KIT INSTRUMENTAL PARA ACESSO A CIRURGIA DE ENDOSCOPIA DE COLUNA BIO ENGENHARIA é
adequado para ser usado em procedimentos cirdrgicos de acesso minimamente invasivo, para dar acesso a instrumentos que tem a
finalidade de ressecgao 6ssea, onde houver crescimento dsseo que esteja causando compressao em terminais nervosos, provocando
dores e desconforto no paciente. Quando o nervo tem a sua fungdo comprometida ou fica comprimido por alguma patologia como
hernia de disco, as dores podem ser irradiadas ao longo dos bragos e pernas. As hérnias podem ser hérnias foraminais,
extraforaminais ou migradas. Apos a pequena dilatagdo das partes moles, como musculos, a regido com a patologia € acessada e os
demais instrumentos auxiliam na abertura de espagos, na liberagdo e na descompresséo do disco. Este procedimento € aplicavel em
enfermidades como: instabilidades e discopatias degenerativas; intervencdo primaria para certas discopatias avangadas ou
descompressdo extensiva; intervengdo da revisdo por uma operagao discal fracassada, recidiva de hérnia ou instabilidade pos-
operatéria.

Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Acao

O BKINACEC - KIT INSTRUMENTAL PARA ACESSO A CIRURGIA DE ENDOSCOPIA DE COLUNA BIO ENGENHARIA possui
instrumentos que visam facilitar o acesso a regido com patologias que necessitam da retirada total ou parcial de hernias e que podem
estar obstruindo ou comprimindo os terminais nervosos, causando dores e desconforto. Os instrumentos seguem uma sequéncia
operacional de forma escalonada: o Fio Guia Endoscépico FGE indica o caminho de acesso e a localizagédo da patologia a ser tratada;
com o Dilatador 4,0 mm DL-4.0 e o Dilatador 7,0 mm DL-7.0 o espago é dilatado, na medida necessaria para passagem dos
instrumentos possibilitando um menor trauma nos tecidos musculares, garantindo a preservagdo dos mesmos; apos a dilatagao, as
Broca de Acesso 4,0 mm BRA-4.0, Broca de Acesso 5,0 mm BRA-5.0, Broca de Acesso 6,0 mm BRA-6.0, Broca de Acesso 7,0 mm
BRA-7.0, Broca de Acesso 8,0 mm BRA-8.0 e Broca de Acesso 9,0 mm BRA-9.0 séo introduzidas, de forma escalonada, para a
retirada de algum crescimento 6sseo que possa estar obstruindo o caminho de acesso em frente a hernia; apds estas etapas, a Canula
de Apoio CAP-01, a Ponta Iniciadora 01 PI-01 e a Ponta Iniciadora 02 PI-02 sao introduzidas pelo acesso aberto, até alcangarem a
regido da patologia; nesse momento o segundo Fio Guia Endoscopico FGE é introduzido, guiando novamente a introdugao do Dilatador
7,0 mm DL- 7.0; apds, o Canal de Acesso CA-01 é posicionado e em seguida um Endoscépico de video € introduzido para que se
proceda a cirurgia de retirada da hernia discal, de forma segura e precisa.

Os instrumentos - Descolador DS-01, Gancho GA-01, Osteétomo OS-01 e Probe Reto PR-01 servem como apoio e os mesmos podem
ser utilizados antes ou depois do Canal de Acesso CA-01 estar posicionado, conforme técnica cirlrgica e necessidade do cirurgido.

— L Aplicagao de Cada .
Item Denominagao Cédigo e i——_ Matéria Prima Desenho llustrativo
Utlizado como guiade | E ...........................................................................
o1 Fio Guia Endoscoépico FGE insercdo dos Instrumentais | Ago Inox ASTM F138/ |=]
para cirurgia de Endoscopia Poliacetal m 500 mm
por Video
171,90 8
=)
121
02 Canal de Acesso cao1  |Utlizadoparapassagemdo | 5. oy AlS) 304 o ]
equipamento endoscopico A
5
cotas em mm
207,00 8|
03 Dilatador 4,0 mm DL-4.0 Utilizado para dilatar a i by
musculatura, facilitando os AT — }
acessos dos instrumentais |  Ago Inox AISI 304 f s !
guiados pelo Fio Guia | Codigo | Cota A |
04 Dilatador 7,0 mm DL-7.0 Endoscopico | DL-40 | 400 | cotasem
[ D70 | 7.0 mm
P
05 Broca de Acesso 4,0 mm BRA-4.0 r = 2000 5|
06 Broca de Acesso 5,0 mm BRA-5.0 cle|a
B G 2 |
07 Broca de Acesso 6,0 mm BRA-6.0 Utilizado para retirar arestas | B
, © .| Ago Inox AISI 420C/
dsseas em dire¢do a hernia Aluminio 6262-T6
08 Broca de Acesso 7,0 mm|  BRA-7.0 de disco uminio 6262 codes [Coan [ Cares [Caine
Beadol s 20 | & cotasemmm
09 Broca de Acesso 8,0 mm BRA-8.0 552 EE I T T ;‘%
BEA SO | 800 [ 400
10 Broca de Acesso 9,0 mm|  BRA-9.0 Az o
— 281,00 mm —
Utilizado para acessar r~ 250£0_mm - E
. ¥ espaco entre as vertebras, | Ago Inox AISI 304/ 5
" Ponta Iniciadora 01 P01 com ponta conica que facilita)]  Aluminio 6262-T6 2]
a abertura inicial i
- BT.00 mm P
E
Utilizado para avangar o - 25000 "7 -1 8
. espago entre as vertebras, | Aco Inox AISI 304/ o
12 Ponta Iniciadora 02 PI-02 com a ponta cilindrica de Aluminio 6262-T6 |
protegéo |
- 24591 mm _
21591 mm E
Utilizado como ponte de I~ T
A . g acesso para as Ponta Aco Inox AISI 304 / o
18 Canula de Apoio CAP-01 Iniciadora 01 e Ponta Aluminio 6262-T6 il
Iniciadora 02 f i
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- 259,50 mm — £
mm o
Utilizado para a aplicagdo de Aco Inox AlSI 304 = 215.00 - o
14 Canula Interna Auxiliar 01 CIA-01 medicamentos e auxilio na 0 No; =
introdugao do fio guia Aluminio 6262-T6 | 1
| 1
440 mm
Utilizado para separar e 330 mm
15 Descolador DS-01 descolar tecidos moles e Ago Inox AISI 304
0sseos ]
_ 441,73 mm _ E
" - 331,73 mm o
16 Gancho Gaor  |Jilizadoparacafastamento)  ac, 1noy Als) 304 3-4141131- o |
e nervos o |
SRR {
E
E
- . 440 mm g
17 Osteétomo 0s-01 Utilizado para realizar Ago Inox AlSI 302 ( 330 mm |
pequenas osteotomias .
| pmmmEEEE i
E
E
440 mm oy
Utilizado para a verificagéo [ ST I
18 Probe Reto PR-01 paraa ¢ Ago Inox AlSI 304 [
em partes 6sseas  EmmmmEE
Estojo — caixa para £
19 Estojo EKINSTPPSU | disponibilizagéo do Kitde |PPSU (Polifenilsulfona) 5
Instrumentais S
Altura =70 mm

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

RECOMENDACOES GERAIS:

INSTRUMENTAIS.

Os instrumentais sdo produzidos com matéria-prima normatizada, sendo esta recomendada pelas normas técnicas para
fabricagédo 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 nédo se
desprenda dele nenhuma substancia utilizada durante o processo de fabricagao.

MATERIA-PRIMA NORMA TECNICA
Aco Inoxidavel Austenitico AlSI Standard Specification for Stainless Stell Bars
304/AISI 302 ASTM A276] A276M (Especificagao padrédo para Barras Aco Inox) 2017
Ago Inoxidavel Martensitico AISI Standard Specification for Stainless Stell Bars
440C/420/420C ASTM A276/ A276M (Especificagao padrédo para Barras Aco Inox) 2017
Ago inoxidavel Austenitico ASTM F138 Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum 2019
ASTM F 138 Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants
Standard Specification for Aluminum and Aluminum-Alloy Extruded Bars, Rods,
ASTM B221 Wire, Profiles, and Tubes 2021
PN ABNT - . o .
Aluminio Liga 6262-T6 NBR SO 209 Aluminio e suas Ligas - Composi¢éo Quimica 2010
ABNT Aluminio e suas Ligas - Produtos Extrudados com ou sem trefilacéo -
7000 ’ . 2016
NBR Propriedades Mecénicas
Standard Classification System and Basis for Specification for
ASTM D6778-20 Polyoxymethylene Molding and Extrusion Materials (POM) 2020
ASTM D6100-17 Standard Specification for Extruded, Compression Molded and Injection Molded 2017
Polyoxymethylene Shapes (POM)
Poliacetal - - . !
ASTM D1043-16 Standard Test Method for Stlffnes; Properties of Plastics as a Function of 2016
Temperature by Means of a Torsion Test
ASTM D1430-17 Standard Classification System for Polychlorotrifluoroethylene (PCTFE) Plastics 2017
PPSU (Polifenilsulfona) ASTM D4473-08 St;r;?/?(;? Test Method for Plastics: Dynamic Mechanical Properties: Cure 2021
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MODO DE USO DO PRODUTO:

O BKINACEC - KIT INSTRUMENTAL PARA ACESSO A CIRURGIA DE ENDOSCOPIA DE COLUNA BIO ENGENHARIA

Procedimento Operacional do BKINACEC - KIT INSTRUMENTAL PARA ACESSO A CIRURGIA DE ENDOSCOPIA DE
COLUNA BIO ENGENHARIA

1. Com o paciente posicionado em decubito ventral ou posi¢ao de prona;
B ) -

2. Realizar as marcagdes para entrada do canal de seguranga (tridngulo de Kambim);

3. Nas marcagdes realizar anestesia local (fica a critério do cirurgido o tipo de anestesia a ser aplicada) em seguida
introduzir Canula Interna Auxiliar CIA-01;
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4. Retirar o eixo central para passagem do Fio Guia Endoscoépico FGE.

5. Passar o Fio Guia Endoscopico FGE através da Canula Interna Auxiliar CIA-01

6. Remover a Canula Interna Auxiliar CIA -01, permanecendo apenas com Fio Guia Endoscépico FGE posicionado; em
seguida, realizar um corte de aproximadamente 1,0 cm acima do Fio em encontro ao mesmo, facilitando a introdugéo
da sequéncia instrumental pelo Fio Guia Endoscépico FGE;
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7. Introduzir o Dilatador 4,00mm DL-04 para afastamento dos tecidos;

8. Retirar o Dilatador 4,0 mm DL-04 permanecendo com Fio Guia Endoscépico FGE. Introduzir o Dilatador 7,0 mm DL-07,
retirando-o na sequéncia;

9. Introduzir a Canula de Apoio CAP-01 pelo Fio Guia Endoscopico FGE;
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10. Retirar o Fio Guia Endoscépico FGE;

11. Introduzir a Ponta Iniciadora 01 PI-01, ajustar a profundidade desejada para abertura do espago, e retira-la na
sequéncia;
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12. Introduzir a Ponta Iniciadora 02 PI-02, a ponta no formato de raio serve como prote¢do aos terminais nervosos. Realizar
o0 ajuste interno da posigéo dentro do Disco Fibroso. Em seguida, retirar a Ponta Iniciadora 02 PI 02;

13. Introduzir o segundo Fio Guia Endoscépico FGE pela Canula de Apoio CAP-01;
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14. Retirar a Canula de Apoio CAP-01; permanecendo com Fio Guia Endoscépico;

15. Introduzir as Broca de Acesso na sequéncia de @4,00mm até a @9,00mm, BRA-4.0, BRA-5.0, BRA-6.0, BRA-7.0, BRA-
8.0 e BRA-9.0; Como seguranga, para entrar e sair do canal de trabalho girar a broca no sentido contrario ao corte.

/
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16. Permanecendo com Fio Guia, introduzir o Dilatador 7,0 mm DL-7.0 novamente;

17. Pelo Dilatador 7,0 mm DL-7.0 e o Fio Guia Endoscdpico, introduzir o Canal de Acesso CA-01; importante entrar com a
parte biselada para baixo para protegdo do nervo.

10
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18. Retirar o Dilatador 7,0 mm DL-7.0 e o Fio Guia Endoscopico, permanecendo com o Canal de Acesso CA-01;

19. Entrar com a Canula Otica e iniciar o Procedimento de Discectomia;

20. Os instrumentos de apoio, Descolador - DS-01, Gancho GA-01, Oste6tomo OS-01 e Probe Reto PR-01 sdo utilizados
como forma de auxiliar o cirurgido em detalhes minuciosos, ficando a critério do préprio a necessidade ou ndo do uso;

As proximas etapas seguem os procedimentos das técnicas cirurgias de Endoscopia da Coluna por Video. O cirurgido devera
verificar, antes do procedimento, a compatibilidade do BKINACEC - KIT INSTRUMENTAL PARA ACESSO A CIRURGIA DE
ENDOSCOPIA DE COLUNA BIO ENGENHARIA com o equipamento de Endoscopia por Video (ndo objeto deste registro) a ser
utilizado.

Ap06s o término do procedimento de retirada da hernia de disco, e da retirada do Endoscopio, retirar o Canal de Acesso CA-01.

CONDICOES DE MANIPULACAO
O sistema BKINACEC - KIT INSTRUMENTAL PARA ACESSO A CIRURGIA DE ENDOSCOPIA DE COLUNA BIO
ENGENHARIA ¢é destinado ao uso de cirurgibes capacitados e treinados para este tipo de procedimento e cirurgias minimante
invasiva, que devem ser acompanhadas por video.
Antes do uso, realizar uma inspecé&o visual cuidadosa dos instrumentais para observar se existe algum tipo de dano ou avaria
visiveis para assegurar o desempenho esperado durante o procedimento cirdrgico.
Verificar a integridade dos instrumentos que contenham pontas de cortantes.
Ler todas as Instrugdes de Uso antes de sua utilizagao.

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

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

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

11
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Limpeza manual: Os procedimentos de limpeza devem ser realizados utilizando-se EPI’s (Equipamentos de Protec&o Individual -
oculos, 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, secregées ou outras substancias, impossibilitando
uma remocao eficaz destes. Realiza-se a escovacgéo individual do instrumental, pegca a peca, sob agua morna corrente,
utilizando-se sabao neutro ou detergente enzimatico. A escovagéo das partes serrilhadas deve seguir a linha da serrilha. Deve-
se também limpar atentamente as articulagbes 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 remogédo do filme passivo protetor do substrato metalico, favorecendo o
aparecimento da corrosao.

Limpeza por ultrassom: No processo de limpeza ultrassbnica, ocorrem micro-explosées das moléculas de ar deslocando a
sujidade das superficies que estdo em contato com a solugédo 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 se torne 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 concentragéo elevada de residuos na cuba do ultrassom comprometera a eficiéncia
da limpeza. Outro fato a ser observado com atengao 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 vibragcdes 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 cirtrgico, como pré-lavagem, detergéncia,
enxague, desinfecgédo, enxague e secagem, garantindo um processo padronizado, além de reduzir a exposigéo 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 especificagbes do fabricante e normas da instituigao.
Enxague: Apds a completa limpeza dos instrumentos, através de lavagem manual ou ultrassénica, 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 utilizagado
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 algoddo macio e absorvente, ou jato de
ar comprimido. Deve-se evitar que os instrumentos sequem “ao natural”, ja que neste caso elementos da composi¢cao 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.

Inspegéao: Antes da esterilizagao 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 corrosdo: 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 devolugao do instrumento ao fabricante para manutengéo ou troca, proceder a lavagem
conforme acima descrito.

ESTERILIZACAO:

Apods a limpeza, os instrumentais devem ser esterilizados para uso em cirurgias. O método recomendado € o calor umido em
autoclaves, a 121°C, por 30 minutos.

E recomendado seguir as orientagdes apontadas nas normas:

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

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

ADVERTENCIAS:

O cirurgido devera verificar, antes do procedimento, a compatibilidade do BKINACEC - KIT INSTRUMENTAL PARA ACESSO A
CIRURGIA DE ENDOSCOPIA DE COLUNA BIO ENGENHARIA com o equipamento de Endoscopia por Video a ser utilizado.

- Os instrumentos devem ser utilizados por profissionais habilitados (Médicos, Enfermeiros 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 desgaste por uso dos instrumentos cortantes, podem ocorrer a perda do fio de corte, sendo assim devem ser avaliados apés
cada cirurgia e trocados caso necessidade ou afiados novamente.

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

- Forgas excessivas fora do eixo de trabalho dos instrumentos podem ocorrer o empenamento e a possivel quebra do mesmo.

- Complicagdes decorrentes de erros de indicagdo de uso, selegdo incorreta da técnica operatoria, assim como complicagdes
devidas aos limites do método de tratamento aplicado e a falta de assepsia ndo sédo de responsabilidade do fabricante.

- 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 ou problemas
decorrentes de falhas na técnica cirurgica.

- A garantia do produto se restringe aos requisitos de fabricacgéo.
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PRECAUCOES:

- A selecao dos Instrumentos deve ser previamente planejada a adequacgéo ao processo cirurgico.

- Quedas e impactos devem ser evitados.

- Verificar a disponibilidade dos itens e equipamentos do Hospital necessarios ao procedimento: Soro fisiolégico, Sistema de
Véacuo, Cateter para o vacuo e para o Soro, Intensificador de imagens.

- Verificar a disponibilidade do Endoscépio de Video.

- Os Instrumentos sdo exclusivamente de uso para facilitar o acesso a regido a ser restaurada, ndo sendo parte de contato
permanente com o paciente.

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

Todos as informagbes acima sdo recomendagdes prévias que devem ser minuciosamente avaliadas a fim de tornar o
procedimento seguro e eficaz.

CONTRAINDICACOES:

A analise da patologia do paciente e as condi¢gbes para uso do método de discectomia percutdnea séo de responsabilidade do
médico cirurgido, bem como a escolha dos instrumentais e dos equipamentos necessarios para o procedimento. A indicacdo de
uso, a selegdo da técnica operatéria e a definicdo dos limites do método de tratamento aplicado sdo de responsabilidade do
médico cirurgido.

CONDICOES 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. Nao existe restricdo sobre condigbes de temperatura, porém, é recomendado armazenar
a temperatura ambiente.

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 colocagéo de peso sobre o produto.

MARCACAO DO LOTE:

Cddigo 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 odontolégicos — Requisitos gerais para marcacdo, embalagem e rotulagem.

X S01/11/21 BRA-9.0
Exemplo:

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

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO:
O BKINACEC - KIT INSTRUMENTAL PARA ACESSO A CIRURGIA DE ENDOSCOPIA DE COLUNA BIO ENGENHARIA pode
ter apresentacéo em conjunto ou individual, para reposicéao.

Apresentacao individual para reposicao:

Na apresentagéo individual para reposigao, o instrumento € acondicionado individualmente, limpo e nao 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 roétulo de identificagdo possui as seguintes informagoes:

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 funcdo de protecéo e
colagem do rétulo de identificagdo.

Relacao dos itens individuais para reposicao:
Os itens para reposigdo sdo os mesmos que compdem o Kit completo conforme descrito no item Componentes desta Instrugéo
de Uso.

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

CODIGO DENOMINACAO COMPONENTES
BKINACEC KIT INSTRUMENTAL PARA ACESSO A CIRURGIA DEVer tabela dos componentes no
ENDOSCOPIA DE COLUNA BIO ENGENHARIA item Componentes desta

Instrugao de Uso
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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: 00.097.446/0001-86
Rua Aluminio Econémico, N° 63, Bairro Fazenda Sao Borja - Sdo 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

Industria Brasileira
Registro Anvisa n® 80036750043
Lote, data da fabricagdo e data de validade vide rétulo
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