Part No. 030-1340 OSTEOMED

Rov.V OsteoDriver™
Disposable Battery Powered Screwdriver
Product Information and Instructions for Use
Description
The OsteoMed OsteoDriver™ System is comprised of a sterile battery powered screwdriver, screw driver stems, taps, and drills.
Material

The OsteoDriver™ is made from various grades of steel and plastic. Accessories are made from various grades of stainless steel. Batteries are lithium type.
Clinical Indications
Driving screws, and drilling in conjunction with dental, craniofacial, craniotomies, orthognathic, mandibular, hand, foot, wrist and extremity reconstruction surgical
procedures. OsteoDriver™, taps and drills are single use only. OsteoMed single use devices/instruments cannot be reused and/or reprocessed. The product
has been labeled as single use only for patient safety. The design of the device and the intricacies of the surfaces may not facilitate cleaning and sterilization after
contact with body tissues or fluids, so there is an increased risk of contamination if reused. This may lead to potential risks of cross infection/contamination
associated with using inadequately cleaned and sterilized devices. For cutting instruments the cutting efficacy may be reduced requiring the surgeon to use
increased force that might cause patient harm and/or increase the risk of thermal necrosis. Because these products have not been validated for multiple use,
OsteoMed cannot guarantee the safety and effectiveness of the device if it is used on more than one patient. The driver stems are re-usable.
Warnings:
o Do not attempt to re-sterilize the OsteoDriver™.
Do not immerse the OsteoDriver™.
Maintaining Device Effectiveness
e OsteoMed OsteoDriver™ accessories must be used with the OsteoDriver™.
Carefully inspect the OsteoMed instrumentation prior to use. Instruments which are faulty, damaged, or suspect should not be used. They should be replaced
or sent to OsteoMed for disposition.
OsteoMed recommends the use of OsteoMed products in a sterile environment.
Cutting Accessories
OSTEOMED OSTEODRIVER™, DRILLS AND TAPS ARE DISPOSABLE AND INTENDED FOR SINGLE PATIENT USE ONLY. Always review the instructions
for use and caution/warning notices. The surgeon should be thoroughly familiar with the proper operations of the powered surgical instruments and accessories
prior to use.
Only use recommended accessories with the OsteoDriver™
Check for any signs of damage to the drill or tap before use
Verify the drill or tap is properly inserted and secured before activating the instrument
Eye protection should be worn when using cutting accessories
Do not use any drill that exhibits excessive wobble
Irrigation at the surgical site during operation of the cutting accessory is recommended to reduce the possibility of thermal necrosis

perating Instructions
e 450-0600: The OsteoDriver™ features a locking collet system. To Insert the driver shaft, drill, or tap, simply insert accessory and turn accessory until it slips
into the keying feature and then push the accessory into the OsteoDriver™ until it snaps into place. This can be confirmed by ensuring that the insertion line
on the accessory is in line with the nose of the OsteoDriver™. To release, grasp the accessory shaft and pull until it is released from the OsteoDriver™.
OsteoDriver™ Controls: Actuation and direction is controlled by depressing the forward or reverse control buttons.
Cleaning
e Accessories must be carefully cleaned prior to sterilization. Trained personnel must perform cleaning and mechanical inspection prior to sterilization.
Compliance is required with the equipment manufacturer's user instructions (manual and/or machine cleaning, ultrasound treatment, etc.) and
recommendations for chemical detergents.
Sterility
e The OsteoDriver™ is packaged STERILE (gamma sterilized). DO NOT USE IF STERILE PACKAGE IS DAMAGED. DO NOT USE AFTER EXPIRATION
DATE. DO NOT ATTEMPT TO RESTERILIZE.
Accessories are supplied NON-STERILE and must be sterilized prior to surgical use.
Use of the sterilizer shall comply with the manufacturer’s user instructions for sterilizers.
The user facility must clean and disinfect devices prior to sterilization per standard hospital procedures.
Non-sterile accessories are sterilizable by steam sterilization (autoclaving). For sterilization of OsteoMed OsteoDriver™ Accessories, the following parameters
should be used.
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Les accessoires non stériles sont stérilisables a la vapeur (autoclave). Pour la stérilisation des accessoires de I'OsteoMed OsteoDriver™, les paramétres
suivants doivent étre respectés :
Stérilisation a la vapeur avec vide préalable :

Température : 132 °C (270 °F)

Durée : 10 minutes

Durée de séchage : 70 minutes
Configuration : Plateau sous emballage

Technique d'emballage : plateau enveloppé dans deux couches en polypropyléne simple épaisseur (Kimguard KC600 -510(k) K082554)

Afin d'éviter tout dysfonctionnement des instruments en polymére, ne pas dépasser 135 °C (275 °F).
Remarque : un indicateur biologique des G. stearothermophilus a été utilisé lors de la validation de la stérilisation.

Mise en garde

La loi fédérale (Etats-Unis) autorise la vente de ce dispositif par un médecin ou sur prescription de ce dernier uniquement.

Ne pas tenter d'intervention chirurgicale avec des instruments ou des implants OsteoMed défectueux, endommagés ou suspects. Inspecter
tous les composants avant I'opération pour vérifier leur fonctionnement. D'autres méthodes de fixation doivent étre disponibles durant
I'intervention.
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Pre-Vacuum Steam Sterilization:

Temperature: 270°F (132°C)

Time: 10 minutes

Drying Time: 70 minutes

Configuration: Wrapped tray

Wrapping Technique: Wrapped tray in two layers of 1-ply plypropylene wrap (Kimguard KC600 — 510(k) K082554).

Do not exceed 275°F (135°C), to avoid compromising functions of polymeric instrumentation.
Note: Biological indicator of G. stearothermophilus was used in sterilization validation.
Caution
Federal (United States) law restricts this device for sale by or on the order of a medical practitioner licensed to do so.
Do not attempt a surgical procedure with faulty, damaged, or suspect OsteoMed instruments or implants. Inspect all components preop
to assure utility. Alternate fixation methods should be available intraoperatively.
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Description
Le systéme OsteoMed OsteoDriver™ compri es tiges de tournevis, des taral des forets.
Matériau

s qualités. Les piles sont au lithium.

e craniotomie, de chirurgie orthognatique, de la
age unique. Les dispositifs/instruments a usage
écurité du patient. Etant donné la conception du
en contact avec les tissus ou les fluides corporels. I
existe donc un risque accru de contamination en cas de réutilisation. Ceci peut entrainer de! ues d'infection/de contamination croisée liés a l'utilisation de
dispositifs nettoyés et stérilisés de maniere inadéquate. L'efficacité des instruments tranchants p tre réduite, obligeant ainsi le chirurgien & exercer une plus
grande pression, ce qui peut provoquer des douleurs chez le patient et/ou accroitre le risque de nécrose thermique. Parce que ces produits n'ont pas été
homologués pour un usage multiple, OsteoMed ne peut pas garantir la sécurité et I'efficacité du dispositif s'il est utilisé sur plusieurs patients. Les tiges de tournevis
sont réutilisables.
Avertissements
Ne pas tenter de restériliser 'OsteoDriver™.
Ne pas immerger 'OsteoDriver™.
Garantie de I'efficacité du dispositif
Les accessoires OsteoMed OsteoDriver™ doivent étre utilisés avec 'OsteoDriver™.
Inspecter attentivement les instruments OsteoMed avant de les utiliser. Les instruments défaillants, endommagés ou suspects ne doivent pas étre utilisés. lls
doivent étre remplacés ou renvoyés a OsteoMed pour la mise au rebut.
OsteoMed recommande l'utilisation des produits OsteoMed dans un environnement stérile.
Accessoires de coupe
L'OSTEOMED OSTEODRIVER™, LES FORETS ET LES TARAUDS SONT JETABLES ET A USAGE UNIQUE. Toujours relire le mode d'emploi et les mises en
garde/avertissements. Le chirurgien doit maitriser le fonctionnement des instruments et des accessoires chirurgicaux motorisés avant de les utiliser.
Utiliser uniquement les accessoires recommandés avec I'OsteoDriver™.
Vérifier que la méche ou le taraud ne sont pas endommagés avant de les utiliser.
S'assurer que la méche ou le taraud sont correctement insérés et sécurisés avant d'activer l'instrument.
Porter une protection oculaire pour utiliser les accessoires de coupe.
Ne pas utiliser de meche qui tremble.
Il est recommandé dirriguer le site chirurgical pendant le fonctionnement de I'accessoire de coupe pour réduire le risque de nécrose thermique.

ode d'emploi
450-0600 : L'OsteoDriver™ est doté d'un collet verrouillable. Pour mettre en place la tige, la méche ou le taraud, insérer simplement I'accessoire et le faire
tourner jusqu'a ce qu'il glisse dans le dispositif de verrouillage, puis pousser I'accessoire dans 'OsteoDriver™ jusqu'a ce qu'il s'enclenche bien. Pour vérifier
que l'accessoire est correctement inséré, s'assurer que la ligne d'insertion sur I'accessoire est alignée avec le nez de I'OsteoDriver™. Pour retirer I'accessoire,
attraper la tige et tirer jusqu'a ce qu'elle se détache de I'OsteoDriver™.
Commandes de I'OsteoDriver™ : Contrdler I'activation et I'orientation en appuyant sur les boutons avant et arriere.
Nettoyage
e Les accessoires doivent étre soigneusement nettoyés avant la stérilisation. Le nettoyage et linspection mécanique doivent étre effectués par du personnel
qualifié avant la stérilisation.
Il est recommandé de se conformer aux instructions d'utilisation du fabricant de I'équipement (nettoyage manuel et/ou en machine, traitement aux ultrasons,
etc.) et aux recommandations concernant les détergents chimiques.
Stérilité
L'OsteoDriver™ est sous emballage STERILE (stérilisation gamma). NE PAS UTILISER S| L'EMBALLAGE STERILE EST ENDOMMAGE. NE PAS UTILISER
APRES LA DATE D'EXPIRATION. NE PAS TENTER DE RESTERILISER.
Les accessoires sont liviés NON STERILES et doivent étre stérilisés avant la procédure chirurgicale.
Utiliser le stérilisateur conformément aux recommandations du fabricant concernant les stérilisateurs.
Le service de l'utilisateur doit nettoyer et désinfecter les dispositifs avant la stérilisation selon les procédures hospitaliéres standard.
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e istruzioni per l'uso, gli avvisi e le avvertenze. Il chirurgo dovrebbe avere una perfetta conoscenza del corretto utilizzo

Utilizzare insieme a
Prima dell'uso, contri iano segni di danni al trapano o al maschiatore.

re che il trapano o il maschiatore siano correttamente inseriti e fissati.
e degli occhi, quando si usano gli accessori da taglio.

troppo.

il sito dell'intervento durante il funzionamento dell'accessorio da taglio al fine di ridurre la possibilita di necrosi termica

della sterilizzazione.
E richiesta la conformita con le istruzioni d'uso del produttore dell'apparecchio (pulizia manuale e/o a macchina, trattamento con ultrasuoni, ecc.) e con le
raccomandazioni relative ai detergenti chimici.

Sterilita

OsteoDriver™ & confezionato STERILE (sterilizzato a raggi gamma). NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE STERILE E DANNEGGIATA. NON
UTILIZZARE DOPO LA DATA DI SCADENZA. NON TENTARE DI RISTERILIZZARE.
Gli accessori sono forniti NON-STERILI e devono essere sterilizzati prima dell'uso chirurgico.
L'utilizzo dello sterilizzatore deve avvenire in conformita con le istruzioni per I'uso del produttore degli sterilizzatori.
Prima di procedere alla sterilizzazione, occorre effettuare la pulizia e disinfezione dei dispositivi presso la struttura dell’'utente in base alle procedure vigenti in
ospedale.
Gli accessori non sterili sono sterilizzabili mediante la sterilizzazione a vapore (in autoclave). Per la sterilizzazione degli accessori OsteoDriver OsteoMed™ &
necessario adottare i parametri seguenti.

Sterilizzazione a vapore a prevuoto:

Temperatura: 132°C (270°F)
Tempo: 10 minuti
Tempo di asciugatura: 70 minuti
Configurazione: Vassoio avvolto

Tecnica di avvolgimento: vassoio avvolto in due strati di pellicola di polipropilene a uno strato (Kimguard KC600 - 510(k) K082554).

Non superare i 135°C (275°F) onde evitare di compromettere le funzioni della strumentazione in materiale polimerico.
Nota: durante la verifica della sterilizzazione ¢ stato utilizzato I'indicatore biologico di G. stearothermophilus.

Attenzione

La legge federale (Stati Uniti) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.
Non effettuare una procedura chirurgica con strumenti o impianti OsteoMed difettosi, danneggiati o che si sospetti che lo siano. Ispezionare tutti
i componenti preoperatoriamente per assicurarne la funzionalita. Intraoperatoriamente devono essere disponibili metodi di fissaggio alternativi.
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OSTEOMED
OsteoDriver™
Destornillador desechable con alimentacién por baterias
Informacion sobre el producto e instrucciones de uso

Descripcion

El sistema OsteoMed OsteoDriver™ esta compuesto por un destornillador con bateria esterilizado, vastagos del destornillador, machos de roscar y brocas.

Material

El OsteoDriver™ es de acero y plastico de diversos grados. Los accesorios son de acero inoxidable de diferentes grados. Las baterias son de litio.

Indicaciones clinicas

Lainsercion de tornillos y el perforado, junto con los procedimientos quirdrgicos para reconstruccion dental, craneofacial, ortognatica, mandibular, de manos, pies,

mufiecas, extremidades, y craneotomias. EI OsteoDriver™, los machos de roscar y las brocas son para un solo uso. Los dispositivos/instrumentos de un solo

uso OsteoMed no pueden reutilizarse ni reprocesarse. El producto se ha etiquetado como de un solo uso por la seguridad del paciente. El disefio del dispositivo

y la complejidad de las superficies pueden dificultar la limpieza y la esterilizacion tras el contacto con fluidos o tejidos corporales, por lo que existe un mayor riesgo

de contaminacién si se reutilizan. Por ello, existen mayores riesgos de contaminacién/infeccién cruzada asociados al uso de dispositivos que no se han limpiado

y esterilizado de forma adecuada. La eficacia de corte de los instrumentos puede verse reducida, por lo que el cirujano puede verse obligado a tener que aplicar

una mayor fuerza que puede causar dafios al paciente o aumentar el riesgo de necrosis térmica. Ya que estos productos no han sido validados para varios usos,

OsteoMed no puede garantizar la seguridad ni la eficacia del dispositivo si se utiliza en mas de un paciente. Las varillas del destornillador son reutilizables.

Advertencias:

o Nointente volver a esterilizar el OsteoDriver™.

e No sumerja el OsteoDriver™.

Mantenimiento de la eficacia del dispositivo

e Los accesorios de OsteoMed OsteoDriver™ deben ser utilizados con el OsteoDriver™.

o Inspeccione cuidadosamente los instrumentos de OsteoMed antes de usarlos. No debe usar instrumentos que estén defectuosos, dafiados o que sospeche
que puedan estarlo. Deben ser sustituidos o enviados a OsteoMed para su eliminacion.

e  OsteoMed recomienda el uso de sus productos en un entorno esterilizado.

Accesorios de corte

LAS BROCAS Y MACHOS DE ROSCAR DEL OSTEOMED OSTEODRIVER™ SON DESECHABLES Y PARA USARLOS CON UN SOLO PACIENTE.

siempre las instrucciones de uso y las notas de precaucién o advertencia. El cirujano debe estar completamente familiarizado con el funcionamiento apro

los instrumentos quirargicos eléctricos y sus accesorios, antes de usarlos.

e Utilice solamente los accesorios recomendados con el OsteoDriver™

Antes de usarlos, compruebe que no haya signos de dafios en la broca ni en el macho de roscar.

Compruebe que la broca o el macho de roscar estén insertados y fijados correctamente antes de poner en marcha el instrumento.

Se debe utilizar proteccion para los ojos al utilizar los accesorios de corte.

No utilice ninguna broca que tenga un giro excéntrico excesivo.

Se recomienda la irrigacion de la zona operada durante la utilizacién del accesorio de corte para reducir la posibilidad de ne:

nstrucciones de funcionamiento

450-0600: El OsteoDriver™ cuenta con un sistema portaherramientas con cerrojo. Para insertar el vastago del destornillz

simplemente inserte el accesorio y girelo hasta que se deslice en la funcion de bloqueo y, luego, presione el accesorio e

en su lugar. Para confirmar esta accion, asegurese de que la linea de insercion del accesorio esté alineada co

sujete el vastago del accesorio y tire de él hasta que se desprenda del OsteoDriver™.

e Controles del OsteoDriver™: El accionamiento y la direccion se controlan presionando los botones de ¢

Limpieza

e Se deben limpiar cuidadosamente los accesorios antes de su esterilizacién. La limpieza e inspeccion me:
antes de la esterilizacion.

e Se debe realizar conforme a las instrucciones para el usuario proporcionadas por el fabrig
ultrasonido, etc.), asi como de acuerdo con las recomendaciones para detergentes quimi

Esterilidad

¢ El OsteoDriver™ se suministra en un paquete ESTERILIZADO (esterilizado por radiacio

o, la broca o el m

que encaje
ara extraerlo,

e Los dispositivos se deben limpiar y desinfectar en las instalaciones
estandares.
e Los accesorios no estériles pueden esterilizarse con vapor (en el autocla!
utilizar los siguientes parametros.
Esterilizacion con vapor al prevacio:

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Tiempo: 10 minutos
Tiempo de secado: 70 minutos
Configuracion: Bandeja envuelta

Técnica de envoltorio: Bandeja envuelta en dos capas de polipropileno de una capa [Kimguard
No supere los 135 °C (275 °F) para evitar poner en riesgo las funciones de los instrumentos
Nota: En la validacion de la esterilizacién, se utilizd el indicador biolégico G. stearothermophilus.

Precaucién:

e  Laley federal (de EE. UU.) limita la venta de este dispositivo a los médicos o bajo

. No intente realizar una operacion quirurgica con instrumentos o implantes Oste

puedan estarlo. Inspeccione todos los componentes antes de la intervencig
alternativos de fijacion durante la operacion.
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De un solo uso

Fecha de cadu
(Fecha)

Cadigo de lote
(NUmero de lote)

Fabricante

Fecha de fabricacion

Atencioén:

Consulte las instrucciones de uso
Precaucion:

Consulte los documentos adjuntos

La ley federal
(de EE. UU.)
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OSTEOMED
OsteoDriver™
Chave de Fenda acionada por Bateria descartavel
Informagdes sobre o produto e instrugdes de uso
Descrigéo

O Sistema OsteoDriver™ da OsteoMed é composto de uma chave de fenda acionada a bateria estéril, hastes de chave de fenda, tarraxas e brocas.
Material
A OsteoDriver™ ¢ feita de varios graus de ago e plastico. Os acessorios sdo feitos de varios graus de ago inoxidavel. As baterias s&o do tipo litio.

Indicagdes clinicas
Direcionando parafusos e perfurando em conjunto com procedimentos cirirgicos dentais, craniofaciais, craniotomias, ortognaticos, mandibulares de reconstrugao

de maos, pés, punho e extremidades. A OsteoDriver™, tarraxas e brocas s@o de uso unico apenas. Os dispositivos/instrumentos de uso Unico da OsteoMed

nao devem ser reutilizados e/ou reprocessados. Este produto foi classificado como de uso Unico para a seguranga do paciente. O modelo do dispositivo e as

complexidades das superficies podem dificultar a limpeza e a esterilizagéo apds o contato com os tecidos ou fluidos corporais. Ha, assim, grande risco de

contaminagdo em caso de reutilizagdo. Isso pode levar a riscos potenciais de infeccdo/contaminagdo cruzada em associagdo com o uso de dispositivos

inadequadamente limpos e esterilizados. No caso dos instrumentos cortantes, a eficacia do corte pode ficar reduzida e exigir que o cirurgido aplique mais forca,

0 que pode causar lesdes no paciente e/ou aumentar o risco de necrose térmica. Como esses produtos néo foram validados para uso multiplo, a OsteoMed néo

pode garantir a seguranga e a eficacia do dispositivo de uso unico caso ele seja usado em mais de um paciente. As hastes de chave sao reutilizaveis.

Adverténcias:

o Nao tente reesterilizar a OsteoDriver™.

o N&o submirja a OsteoDriver™.

Como manter a eficicia do dispositivo

e Os acessorios OsteoDriver™ da OsteoMed devem ser usados com a OsteoDriver™.

o Inspecione cuidadosamente os instrumentos OsteoMed antes de usar. Os instrumentos que estiverem defeituosos, danificados ou suspeitos ndo devem ser
usados. Eles devem ser substituidos ou enviados a OsteoMed para descarte.

e A OsteoMed recomenda o uso de produtos da OsteoMed em um ambiente estéril.

Acessorios de corte

O OSTEODRIVER™, BROCAS E TARRAXAS DA OSTEOMED SAO DESCARTAVEIS E DESTINADAS APENAS PARA USO EM UM UNICO PACIENTE.

Sempre analise as instrugdes para uso e notificagdes de cuidado/adverténcia. O cirurgido deve estar totalmente familiarizado com as operagdes apropriadas dos

instrumentos e acessorios cirirgicos elétricos antes de usa-los.

e Apenas use acessorios recomendados com a OsteoDriver™

Verifique se ha algum sinal de dano & broca ou tarraxa antes de usar

Verifique se a broca ou tarraxa esta inserida e presa apropriadamente antes de acionar o instrumento

Deve ser usada protegdo para os olhos ao usar acessorios de corte

Né&o use nenhuma broca que apresente vibragao excessiva

Recomenda-se a irrigagédo no local da cirurgia durante a operagéo do acessorio de corte para reduzir a possibilidade de necrose térmica

Instrucdes operacionais

e 450-0600: a OsteoDriver™ apresenta um sistema de engaste de travamento. Para inserir o eixo da chave, broca ou tarraxa, simplesmente insira o0 acessorio
€ gire 0 acessorio até que ele deslize no recurso de encaixe e entdo empurre o acessorio na OsteoDriver™ até que encaixe no lugar. Isso pode ser confirmado
verificando se a linha de insergdo no acessorio esta alinhada com a ponta da OsteoDriver™. Para soltar, segure o eixo do acessério e puxe até que seja
liberado da OsteoDriver™.

o  Controles da OsteoDriver™: O acionamento e a diregdo sdo controladas pressionando os botdes de controle de avango ou ré.

Limpeza

o Os acessorios devem ser cuidadosamente limpos antes da esterilizagéo. Antes da esterilizagéo, a limpeza e a inspegdo mecanica devem ser realizadas por
pessoal treinado.

o Deve-se proceder em conformidade com as instrugdes de uso do fabricante do equipamento (limpeza manual e/ou por maquina, tratamento com ultrassom,
etc.) e com as recomendagdes para detergentes quimicos.

Esterilidade
e A OsteoDriver™ ¢ embalada_ESTERIL (esterilizada por raios gama). NAO USE SE A EMBALAGEM ESTERIL ESTIVER DANIFICADA. NAO USE APOS A
DATA DE VENCIMENTO. NAO TENTE ESTERILIZAR NOVAMENTE.
Os acessorios sao fornecidos NAO ESTEREIS e devem ser esterilizados antes do uso cirtrgico.
0 uso do esterilizador devera ser feito em conformidade com as instrugdes do fabricante.
Os dispositivos devem ser limpos e desinfetados antes da esterilizagdo conforme os procedimentos hospitalares locais padréo.
Acessorios ndo esterilizados podem ser esterilizados através de esterilizagdo a vapor (autoclavagem). Para eStelilizacdo dos acessérios da OsteoMed
OsteoDriver™, os parametros a seguir devem ser usados.
Esterilizagéo a vapor pré-vacuo:

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo: 10 minutos ‘
Tempo de secagem: 70 minutos

Configuragao: Bandeja embalada

Técnica de embalagem: Bandeja embalada em duas camadas de invélucro de polipropile um a (Kimguard KC600 — 510(k) K082554).
Néo exceda 135 °C (275 °F), para evitar comprometer as fungoes dos instru
Observagao: o indicador biolégico do G. stearothermophilus foi usado na validagé
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