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DAPBE - DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA
Registro ANVISA: 80036759003

Acessorios e Partes que intégram o equipamento;

- Console de acionamento Pneumatico CAP

- Extensdn de Nylon trancado para ar comprimido EX320

Especificagbes lécnicas:

A pressdo ideal recomendada para o funcionamento do dispositivo, deve estar no intervalo de 3.0 a 4,0
kgficm? (42,7 a 56,9 psi).

Compatibilidade com outros Produtos Médicos: (estes produlos ndo integram o cadastro do equipamenta,
possuindo registro/cadastro proprio na Anvisa).

0 fluxo pneumatico gerado pelo DISPOSITIVO DE ACIONAMENTOD PNEUMATICO BIO ENGENHARIA- DAPBE
Serve somente para acionar o funcionamento do KIT CANULA NUCLEOTOMOR PULSANTE BID ENGENHARILA
~ KCNPBE (Registro Anvisa B0036750035). O mesma nio deve ser ufiizado sozinho ou acoplado

a nenhum outro produto.

Metodo de limpeza recomendado:
Apds o uso, passar dlcool 70 % em todas as pegas do equipamento.

Requisitos de manutenao:
Para manutengdo @ consertos, entrar em contato com o fabricante.

Condigdes para armazenamento:

0 produto deve ser armazenado a temperatura ambiente, evitando temperatura e umidade extremas. 0 produto
deve ser armazenado em local limpo e isento de poeiras em suspensao. Como trata-se de produto fragil, evitar
4 colocagdo de quakquer tipo de peso e evitar empilhamento,

Adverténcias/Precaugies:
- Esle produto 50 & compativel com o produto Bio Engenharia, KIT CANULA NUCLEOTOMOR PULSANTE BIO
ENGENHARIA — KCNPBE (Registro Anvisa B0036750035);
- Verificar se todos 05 componentes do produto estio disponiveis antes de iniclar qualquer procedimento;
- Verificar as condigoes de cada componante antes de sua ulilizagao;
- Uso exclusiva por médicos cirurgides devidamente habilitados para os procedimentos cinirgicos necessdrios.
0 uso coreto do produto depende da habilitagao do cirurgido responsdvel;
- Verificar a reguiagem do Ar Comprimido do Hospital. A pressao deve estar no intervalo de 3,0 a 4,0 kgticm?
(42,7 a 56,9 psi).
- Bvitar quadas ¢ impactos;
- Armazenar em local impo;
- Alteragoes no funcionamento do dispositivo devem ser comunicados 2o fabricante,

Indicacao de Uso/Finalidade:

0 DAPBE - DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA foi projetado para acionar o
KIT CANULA NUCLEOTOMOR PULSANTE BIO ENGENHARIA — KCNPRE (Registro ANVISA B0036750035),
desenvolvido para efetuar descompressao de hérnia discal por nucleotomia ou discectomia percutinga, em
pacientes com problemas de hemias de disco € discopatias degenerativas. E um procedimento minima-
mente invasivo & pode ser realizado na regiao Wraco-lombar da coluna vertebral,
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Principio de Funcionamento/Mecanismao de Agao:

0 DAPBE - DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHARIA ndo tem contato direto com
0 paciente, ndo possui vasos de pressao e ndo necessita de energia elétrica ou algum tipo de fonte de
alimentagao interna. 0 seu acionamento depende somente de estar conectado a0 ar comprimido do
hospital.

0 DAPBE - DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PHEUMATICO BIO ENGENHARIA & um dispositivo que tem a
finalidade de acionar um sistema pneumatico, que ao receber o ar comprimide do hospital transforma o
fluxo preumatico em movimento mecanico, ocorrendo assim o acionamento do sistema por pulsos.

Isto ocorre atraves do seu mecanismo de valvulas, que guando alimentadas pelo ar comprimidao, geram um
mavimento de avango e retorno, através de pulsos. O dispositivo, conectado ao KIT CANULA NUCLEOTO-
MOR PULSANTE BIO ENGEMHARIA — KCNPBE (Registro ANVISA BOD3GT50035), gera o movimento da
lamina da ponta da canula.

0 dispositivo possui um registro com um lado Abre e o outro Fecha. Este registro aciona o ar comprimida
o Hospital, o que permite ao cirurgiio determinar o inicio & o fim da cirurgia.

A pressao ideal recomendada para o funclonamento do dispositivo & de 3.0a 4,0 kgficm? (498 a 56,9
psi)

E importante que seja verificada a pressdo do ar comprimido disponivel no bloco cinirgico antes do i inicio
do procedimento, através do mandmetro de pressao, na parte superior do dispositiva.

A maioria dos hospitais, no bloco cirdrgico, trabalha com a presséo do ar comprimido regulada em um
patamar de 5,0 kgt/em? (71,12 psi).

Neste caso, antes do inicio da cirurgia, a pressao deverd ser regulada, através do boldo regulador de
pressao no proprio dispositivo, no intervalo de 3,0 a 4,0 kolfem® (42,7 a 56,9 psi).

0 fluxo preumitico gerado pele DAPBE - DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICO BIO ENGENHA-
RIA serve somente para acionar o funcionamento do KIT CANULA NUCLEOTOMOR PLLSANTE BID
ENGENHARIA — KCNPBE (Repistro ANVISA B0036750035). 0 mesmo ndo deve ser ulilizade sozinho ou
acoplado a nenhum outro produto,

Informagoes sobre assisténcia técnica:
Para manutengao e consertos, entrar em contato com o fabricante. O lote do produto e dados de fabricagdo
estao informados no rdtulo, fixado na lateral do equipamento.

Fabricado & Distribuido por Bio Engenharia e Indistria de Implantes Ortopédicos Lida
CNPJ 00,097 446/0001-36 1E:124/0166688 AFE ANVISA BOD3ET-5

Enderego; Av. Sao Borja, 11231131, Bairo Jardim América, Sa0 LeopoldayRS - Brasil
% CEP 93032-295

Responsdvel Técnico; Eng® Eduardo Alves Costa

Crea/RS 82.563

Fone: +55(51)35880880 / 99845 8505
E-mail: bioengenhana@bioengenharia.com.br
www.bioengenharia. com.br

Produto ndo estéril, reutilizavel,
Apis o uso, o produto deve ser armazenado em sua embalagem,
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DESCRICAD ILUSTRACAD

Acoplar a Extensao de Nylon trangado para ar comprimido S
EX320 na conexao adequada, ao lado esquerdo do DAPBE
- DISPOSITIVO DE ACIONAMENTO PNEUMATICD

BI0 ENGENHARIA;

Colocar a posigao do registro “Abre e Fecha” na posigao
"Fecha”;

Acoplar 2 outra ponta livie da Exfensao de Nylon trangado
para ar comprimido EX320 ao ar comprimido do hospital
(conexan amarela);

Colocar o registro na posicio “Abra”, ligar o ar comprimido
do hospital e verificar no mandmetro do dispositivo se a
pressdo @ a recomendada (imtervalo de 3.0 2 4,0 koffem?
(48,8 a 56,9 psi)).

5e necessario, regular a pressao, através do Dotdo
reguladur de pressdo, do DAPBE, no intervalo de 3.0 a
40 kgliem? (498 a 56,9 psi). Puxar o botio para cima
para acionar a requlagem. Apos a regulagem, refomar

0 botdo a posigao inicial;

Conectar o KIT CANULA NUCLEOTOMOR PULSANTE BID
ENGENHARIA — KCNPBE na conesso indicada do DAPBE.

IMPORTANTE

Veriflicar novamente os passos 1, 3 e 6, pois @ importanie que todas
a5 conexjes estejam feitas de forma correta e segura;

Verfficadas todas as conexdes, o dispositive esta pronto
para liberar o ar comprimido. Colocar o registro na
posigio "ABRE". Neste momento 0s ciclos sdo liberados e
o dispositivo entra em atividade, liberando os pulsos ao
KIT ~ CANULA  NUCLEOTOMOR  PULSANTE  BID
ENGENHARIA- KCNPBE, que passa a funcionar.

Terminado o Emcadimen‘u, colocar o registro do DAPBE
na posicdo “fecha” para que o DISPOSITVO pare de
funcionar & os ciclos sejam interrompidos no KIT CANULA
NUCLEOTOMOR PULSANTE BID ENGENHARIA- KCNPBE .
Apos, desconectar o KIT CANULA NUCLEOTOMOR
PULSANTE BIO ENGENHARIA- KCNPBE

Fechar a alimentacao do ar na rede do hospital, no registro
da parede e posicionar o registm do console em ABRE,
para liberar 0 ar do sistema. Apos, desconecte a Extensao
de MNylon trantr;ladn para ar comprimido EX320 da conexdo
da rede Hospitalar & depois do DAPBE - DISPOSITIVO DE
ACIONAMENTD PNELIMATICO BID ENGENHARIA.




