B/BRAUN

SISTEMA CRANIOPLATE AESCULAP

Sistema de proteses cranianas/Sistemas de fixacdo ortopédicos e dispositivos associados

INSTRUGOES DE USO

Legenda

A Carregador de parafusos em posicdo travada (fechado)

B Manuseamento do carregador de parafusos

C Carregador de parafusos em posicdo destravada (aberto)
D Acoplar/desacoplar a lamina da chave de parafusos

1 Punho

2 Anel deslizante

3 Ldmina
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B BRAUN

SISTEMA CRANIOPLATE AESCULAP

Sistema de proteses cranianas/Sistemas de fixagdo ortopédicos e dispositivos associados

INSTRUCOES DE USO

SIMBOLOS EXISTENTES NO PRODUTO E EMBALAGEM

Atencao, consultar os documentos em anexo

.
1

N3o reutilizar

! Produto N&o estéril

Numero de lote
LOT

Referéncia
REF

QTY Quantidade

Data de fabricacdo

Fabricante

c e Marcacdo CE em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE
0123

APLICACOES

O sistema CranioPlate de 1,5 mm é utilizado na osteossintese de fraturas dsseas, na calota dssea
craniotomizada e na ligacdo de defeitos no osso craniano.

E composto de:

m Microparafusos

m Microplacas

m Micromalhas
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B BRAUN

SISTEMA CRANIOPLATE AESCULAP

Sistema de proteses cranianas/Sistemas de fixagdo ortopédicos e dispositivos associados

INSTRUCOES DE USO

MATERIAL

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:
e Liga de titanio Ti6Al4V, ISO 5832-3
e Titanio puro Ti2, ISO 5832-2
Os implantes de titanio sdo revestidos com uma pelicula de déxido colorido. Podem ocorrer ligeiras

descoloragdes, mas estas ndo tém qualquer influéncia sobre a qualidade do implante.

INDICACOES

Utilizar no caso de:

e Cirurgia craniofacial;

* Calotes dsseas do cranio;

* Fraturas do cranio;

e Fraturas selecionadas da maca do rosto e do cranio craniofacial;

¢ Fraturas ortognaticas selecionadas dos maxilares e do queixo;

e Qutras indicagOes reconstrutivas realizadas no cranio.

Todas as indicagbes acima, assim como qualquer outra adicional, deverdao ser determinadas pelo
médico cirurgido responsdvel, levando em consideracdao a situacao especial sob o ponto de vista

clinico, como também, a situacdo biolégica.

CONTRAINDICACOES

Ndo usar no caso de:

¢ Doencas sistémicas e distlrbios metabdlicos;

» Osteoporose ou osteomalacia graves;

e LesGes graves das estruturas dsseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantacao estavel dos
componentes do implante;

e Tumores 6sseos nha zona da fixagdo do implante;

¢ Abuso de medicamentos ou drogas, ou dependéncia alcodlica;

¢ Falta de colaboracdo por parte do doente;

¢ Hipersensibilidade a materiais estranhos e aos materiais do implante;

* Febre;

¢ Estado geral ou cirurgico susceptivel de impedir o éxito da implantacdo;
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SISTEMA CRANIOPLATE AESCULAP

Sistema de proteses cranianas/Sistemas de fixagdo ortopédicos e dispositivos associados
INSTRUCOES DE USO

¢ InfecgBes agudas ou crbnicas na zona de fixagdo do implante;
¢ Doencas dsseas do tipo degenerativo;

¢ Provavel exposicao do implante a pesos excessivos.

EFEITOS SECUNDARIOS E INTERACOES

¢ Alteracdo da posi¢do, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente do implante;
¢ Infecgdes precoces e tardias;

¢ Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante;

¢ Lesdes dos nervos ou dos vasos sanguineos;

¢ Hematomas e perturbag¢des da cicatrizagdo de feridas;

Deficiéncia do implante por esfor¢o excessivo:

¢ Flexdo;

* Relaxamento;

¢ Quebra;

¢ Fixacdo insuficiente;

» Falta de fusdo ou fusdo tardia.

ADVERTENCIAS

Interacgdes entre a ressondncia magnética e componentes do implante!

B Em exames de ressondncia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos
adicionais devido & inducio magnética de forcas para o portador do implante.

® Os implantes apresentam artefactos moderados na ressondncia magnética.

e O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da intervencdo cirurgica.

e Os riscos gerais associadas a uma intervencdo cirdrgica ndo estdo descritos nestas instrucdes de
utilizacao.

e O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas reconhecidas de
operacgao.

e O cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos ossos, com o percurso

dos nervos e dos vasos sanguineos.
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B BRAUN

SISTEMA CRANIOPLATE AESCULAP

Sistema de proteses cranianas/Sistemas de fixagdo ortopédicos e dispositivos associados
INSTRUCOES DE USO

¢ A Aesculap nao se responsabiliza por complicacées devidas a uma indicacdo errada, uma escolha
de implante inadequado, por uma combinacdo errada dos componentes do implante com a técnica
cirdrgica, por limites que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento ou por auséncia de
assepsia.

e Terdo que ser observadas as instru¢des de uso dos respectivos componentes de implante Aesculap.
« E proibido utilizar componentes de implante danificados ou removidos por via cirdrgica.

¢ Os implantes que ja tenham sido utilizados uma vez ndo podem ser reutilizados.

¢ Os implantes precisam ser limpos e esterilizados antes do uso.

¢ O médico terd que ter em conta os potenciais riscos de uma segunda cirurgia, bem como as
dificuldades que possam estar associados a uma remoc¢do do implante.

e No relatério do paciente deverdo ser registrados os componentes utilizados no implante,
indicando-se o respectivo nimero de artigo, a designa¢do do implante, bem como os nimeros de
lote.

¢ As forgas a serem transmitidas pelo implante devem reduzir-se ao minimo.

* No caso de a recuperagao se encontrar atrasada, pode ocorrer uma quebra do implante devido a
fadiga do metal.

* Os microparafusos, depois de retirados do carregador, ndo devem ser recolocados no carregador.

e N3o curvar as microplacas e micromalhas repetidamente.

e Quando a lamina da chave de parafusos apresenta sinais de desgaste (nenhuma friccdo), deve
substituir-se a lamina.

Nota

Em caso de utilizagdo de redes de espessura 0,3 mm, ndo se procede a uma igualizacdo das cabecas
dos parafusos na rede.

Nota

Uma fixa¢Go ou uma combinagdo incorretas com outros métodos de fixacdo (material de sutura)
pode provocar a formagdo de degraus, alterar a posicdo da calote craniana, bem como relaxar ou
quebrar os componentes do implante.

Nota

Combinar entre si apenas os componentes pertencentes ao sistema Cranioplate da Aesculap.

NOTA: Os instrumentais citados fazem parte de outro registro na ANVISA e sdo vendidos

separadamente.
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SISTEMA CRANIOPLATE AESCULAP

Sistema de proteses cranianas/Sistemas de fixagdo ortopédicos e dispositivos associados
INSTRUCOES DE USO

® Respeitar as instrucdes de utilizacdo dos instrumentais.

PRECAUCOES

¢ O implante deve ser utilizado exclusivamente com instrumentos especiais para este fim.

¢ Antes da operacdo, o cirurgido deverd seguir uma programacao da escolha do tipo de implante e o
seu posicionamento correto.

e O cirurgido deverd verificar previamente se todos os instrumentos necessarios ao implante estdo
disponiveis e funcionando perfeitamente.

¢ Para se obter sucesso na cirurgia, é determinante a escolha certa do implante e o uso correto dos

instrumentos antes e durante a intervencao.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS/ RISCOS DE IMPLANTAGAO

No pré-operatdrio, o paciente deve ser informado a respeito dos possiveis efeitos adversos
da cirurgia. Pode ser necessdria outra cirurgia para corrigir alguns destes eventos antecipados,
inclusive, mas ndo se limitando a:

- Soltura, desmontagem e/ou quebra precoce ou tardia de qualquer implante ou de todos os
implantes

- Sensibilidade ao metal como corpo estranho (reacdo alérgica ao material do implante),
inclusive metaloses, coloragdo, formagdo de tumor, doenca autoimune e/ou cicatriz.

- Sensibilidade cutanea em pacientes com cobertura inadequada de tecido sobre o local da
operacdo, que pode resultar em ruptura da pele, penetragdo, dor, irritacdo e/ou
complicagdes na incisdo.

- Danos ao tecido em decorréncia da localizagdo indevida dos implantes ou dos instrumentos

- Infecgdo

- Danos aos nervos ou a vascularizacdo devido a trauma cirurgico, incluindo perda de funcao
neuroldgica, neuropatia, déficits neuroldgicos (tempordrios ou permanentes), paraplegia
bilateral e paralisia (completa ou incompleta).

- Perda dssea devido a reabsorcdo ou protecdo de esforco, decréscimo de densidade éssea ou
fratura dssea no local da operacao.

- Dor, desconforto, ou complicacGes na cicatrizacdo da incisdo no local da cirurgia.
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- Hemorragia, hematoma, seroma, danos aos vasos sanguineos, embolia, ataques,
sangramento excessivo, necrose da incisdo e/ou deiscéncia.

- Morte

Em caso de evento adverso ou desvio da qualidade, favor comunicar imediatamente a BBRAUN via
seus representantes. No sitio da ANVISA na internet também é possivel notificar a ocorréncia de

evento adverso via Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA.”

ESTERILIDADE

e Os componentes do implante sdo fornecidos nao esterilizados.
No caso de componentes de implante acondicionados em embalagem original:
» Guardar os componentes do implante na embalagem original e tira-los da embalagem original ou
da embalagem protetora pouco antes da sua limpeza e esterilizagdo.
P Para limpar, esterilizar e disponibilizar os implantes em estado esterilizado, utilizar os alojamentos
proprios para o sistema de implantes.
P Assegurar que os componentes do implante que foram colocados nos recipientes ndo entram em
contacto uns com os outros ou com instrumentos.
P Assegurar que os componentes do implante ndo sdao de modo algum danificados.

No caso de componentes de implantes que se pretende reesterilizar:

Uma nova esterilizagdo pode tornar-se impossivel no caso de contaminagao
com sangue, secrecoes e liquidos durante a intervengao!
» Para segurar os implantes, usar luvas novas.
ATEN .E\O » Manter os recipientes de armazenamento do sistema de implantes tapados
C ou fechados.
» Eliminar os recipientes de armazenamento do sistema de implantes separados dos cestos de
rede para instrumentos.
» N3do limpar os implantes ndo contaminados juntamente com instrumentos contaminados.
» N3o havendo recipientes, limpar e esterilizar os componentes do implante individual e
separadamente. Assegurar, a0 mesmo tempo, que os componentes do implante ndo sdo

danificados.

» Limpar e desinfetar os componentes do implante automaticamente.
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Sistema de proteses cranianas/Sistemas de fixagdo ortopédicos e dispositivos associados
INSTRUCOES DE USO

» Nao reutilizar os implantes contaminados durante uma cirurgia.

Produto implantavel. Produto de Uso Unico. PROIBIDO REPROCESSAR DE
ACORDO COM A RDC 156/06

ATENCAO

METODO DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO VALIDADO PARA ANTES DO USO DO CRANIOPLATE

e Osimplantes precisam ser limpos e esterilizados antes do uso.
Instrugdes gerais de seguranga
Nota
Respeitar a legislacdo nacional, as normas e diretivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem
como as proprias normas de higiene aplicdveis aos métodos de limpeza e esterilizagdo.
Nota
Em doentes com a doen¢a de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes,
respeitar as legislagées em vigor no pais de aplicagcdo relativamente a limpeza e esteriliza¢Go dos
produtos.
Nota
Com vista a obtengdo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, é recomenddvel dar
preferéncia métodos automdtico em vez da limpeza manual.
Nota
Ter em atengdo que sO se poderd assegurar um método de limpeza e esterilizacdo bem-sucedido
deste produtos médicos apds a validacdo prévia do processo. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa
encarregue da limpeza e esterilizagdo assume toda a responsabilidade.
Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.
Nota

Caso a esteriliza¢do ndo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfec¢éo virucida.
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SISTEMA CRANIOPLATE AESCULAP

Sistema de proteses cranianas/Sistemas de fixagdo ortopédicos e dispositivos associados

INSTRUCOES DE USO
INFORMAGCOES GERAIS

As incrustacdes ou residuos da intervencdo cirdrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco
eficiente, provocando corrosdo. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h
entre a aplicacdo e a preparacdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou
desinfetantes que fixem as incrustagdes (base da substancia ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes bdsicos, quando usados excessivamente em ago
inoxidavel, podem provocar corrosdo quimica e/ou desbotamento e ilegibilidade visual ou
automatica das inscri¢Ges a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervengdo cirurgica,
farmacos, soro fisiolégico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfec¢do e
esterilizagdao, quando aplicados em aco inoxiddvel, podem causar corrosdo (corrosao punctiforme,
corrosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a remogdo, lavar
abundantemente com agua completamente dessalinizada e deixar secar. Secagem final, quando
necessario.

Sé é permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo,
homologacdao VAH ou FDA ou marcagao CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante
relativamente a compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instruges de
aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdao surgir os seguintes
problemas:

m AlteragGes Opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteragées de cor no titanio ou
aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer alteragGes visiveis da superficie mesmo em solucées
de aplicacdo/utilizacdo com um valor de pH >8.

m Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatagao.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar

a superficie, caso contrario, existe perigo de corrosao.

PREPARACAO NO LOCAL DE UTILIZAGAO

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de preferéncia com agua completamente
dessalinizada, por ex. com uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano

humido e que nao desfie.
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» Transportar o produto seco num contentor de eliminacdo fechado, num periodo de 6 horas, para

os processos de limpeza e desinfeccao.

LIMPEZA/DESINFECCAO

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de limpeza e desinfeccao

Risco para o doente!
» Lavar o produto exclusivamente 2 maquina.

PERIGO

Danos no produto devido 2 utilizacdo de produtos de limpeza/desinfeccdo inade-
quados efou a temperaturas demasiado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfeccao segundo as instrucoes do fabricante.

CUIDADO Estes produtos
- aprovados para materiais sintéticos, agos cirdrgicos, liga de titanio e titanio
puro,
- nio devem conter solventes (por ex. acetona ou benzina).
» Ter em consideracao as indicagoes relativas a concentracao, temperatura e
tempo de reacgio.
» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 55 °C.

Nota

Os microparafusos sdo limpos e esterilizados nos carregadores de parafusos. As microplacas e a
micromalha sdo limpos e esterilizados nos médulos de armazenamento.

Nota

Reprocessar os instrumentos separados dos alojamentos multi-sistema para implantes.

P Realizar uma limpeza ultrassodnica:

— como apoio mecanico eficaz para a limpeza/desinfecgdo manual.

— para uma limpeza prévia de produtos com residuos secos, antes da limpeza/desinfec¢do
automatica.

— como apoio mecanico integrado aquando da limpeza/desinfeccdo automatica.

— para tratamento final de produtos com residuos ndo removidos, apos a limpeza/desinfecgdo
automatica.

» Se for possivel fixar os produtos microcirurgicos de forma segura e adequada a limpeza em

maquinas ou em suportes, esses devem ser limpos e desinfectados automaticamente.
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SISTEMA CRANIOPLATE AESCULAP
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Sistema de proteses cranianas/Sistemas de fixacdo ortopédicos e dispositivos associados

INSTRUGOES DE USO

Processo de limpeza e desinfecgao validado

Processo de limpeza e desinfeccio validado

Limpeza manual com desinfecao B Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfecio
por imersao . . manual e subcapitulo:
] B Seringa descartavel 20 ml . )

B Instrumentos CranioPlate m Capitulo Limpeza manual com

FIM303R até FM305R desinfecgdo por imersao
B Instrumentos CranioPlate

FM316R ate FMa17R
m Bandejas CranioPlate FM210P

ate FM315P
Limpeza manual com ultrassons e B Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfecio
desinfecao por imersao . . manual e subcapitulo:

] B Seringa descartavel 20 ml . )

B Chave de parafusos CranioPlate m Capitulo Limpeza manual com

FM302R ultra-sons e desinfecgao por

imersao

Limpeza alcalina automatica e B Colocar oprodutonum cestode  Capitulo Limpeza/desinfecao auto-
desinfecdo térmica rede préprio para a limpeza matica e subcapitulo:
B Instrumentos CranioPlate (evitar sombras de lavagem). ®m Capitulo Limpeza alealina

FIM303R até FM305R m Colocar o produto no cesto de automatica e desinfeccio tér-
B Instrumentos CranioPlate rede com as articulagbes aber- mica

FM3916R ate FM317R tas.
B Bandejas CranioPlate FM310P

ate FM315P
B Carregadores de parafusos

CranioPlate FM220T até

FMazaTl
B Placas e malha CranioPlate

FM960T até FMaBaT
Limpeza préviadmaocomescovae @ Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfeccao
a seguir limpeza alcalina & Seringa d < vel | automatica com limpeza prévia
maquina e desinfeccdo térmica W Seringa descartavel 20 m manual e subcapitulo:
B Chavede parafusos CranioPlate ™ Colncar.o P_"Dd”t[’ num cesto de  w Capitulo Limpeza prévia

FMs02R rede praprio para a limpeza manual com escova

(evitar sombras de lavagem). . i i
m Capitulo Limpeza alcalina
B Cologue o produto no cesto de

limpeza com as articulagdes
abertas.

automatica e desinfeccio tér-
mica

Limpeza/desinfec¢io automatica com limpeza prévia manual

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a dgua de lavagem do produto para evitar uma

diluicdo da solucdo desinfetante.
» Apds a desinfecdo manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

P Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecdo.
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Limpeza manual com desinfeccao por imersao

Limpeza desinfec-  TA (frig) Concentrado isento de aldeido,
tante fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem intermé-  TA(fric) 1 - A-P -
dia
1 Desinfeccdo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH -~ 9*
v Lavagem final TA [frio) 1 - A-CD -
Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolégicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambients

» Ter em atencdo as informacgGes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver
Processo de limpeza e desinfec¢do validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucdo desinfetante de limpeza ativa durante, pelo
menos 15 min. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até os residuos serem
completamente removidos da superficie.

» Se aplicdvel, limpar as superficies nao visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova
adequada.

» N3o mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagGes, etc.,
durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa

descartdvel adequada e uma solugdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de

ajuste, articulagOes, etc.
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P Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugdo desinfetante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfeccao, por exemplo, parafusos de
ajuste, articulagdes, etc.

» Lavar os lUmenes, no inicio do tempo de atuac¢do, pelo menos 5 vezes com uma seringa
descartdvel. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc.,
durante a lavagem final.

» Lavar os lUmens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex.

toalhetes, ar comprimido), ver Processo de limpeza e desinfecgdo validado.

Limpeza manual com ultra-sons e desinfeccao por imersao

Limpeza por ultra- TA (frio) Concentrado isento de alde-
s0Ns ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
1 Desinfeccéo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAY, pH ~ 9*
V) Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
v Secagem TA - - - -
A-F: Agua potavel
A-CD: ﬁ;gua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolégicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

» Ter em atencdo as informacGes sobre escovas apropriadas e seringas descartdveis, ver
Processo de limpeza e desinfecgdo validado.

Fase |
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» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35
kHz). Durante este procedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam
molhadas, evitando-se sombras acusticas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solu¢do até os residuos serem
completamente removidos da superficie.

P Se aplicavel, limpar as superficies nao visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova
adequada.

» N3do mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulag¢des, etc.,
durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa
descartdvel adequada e uma solugdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase ll

P Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes mdveis como, por exemplo, parafusos de
ajuste, articulagdes, etc.

P Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solugdo desinfetante.

» Mova os componentes ndo rigidos durante a desinfeccdo, por exemplo, parafusos de
ajuste, articulagdes, etc.

P Lavar os limenes, no inicio do tempo de atuacdo, pelo menos 5 vezes com uma seringa
descartdvel. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

» Mover os componentes moéveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacbes, etc.,
durante a lavagem final.

P Lavar os lUmens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

P Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex.
toalhetes, ar comprimido), ver Processo de limpeza e desinfecc¢do validado.

Limpeza/desinfecdo automatica
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INSTRUGOES DE USO

Nota

O aparelho de desinfecg¢do e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficacia testada (por ex.
homologacgdo pela FDA ou marcagdo CE correspondente a DIN EN I1SO 15883).

Nota

O aparelho de limpeza e desinfeccao utilizado deve ser submetido a manutengdo e
verificag¢do regulares.

Limpeza alcalina automatica e desinfec¢ao térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de camara Unica sem ultra-sons

Lavagem prévia <2577
Il Limpeza B5/131 10 A-CD ® Concentrado, alcaline:
- FIH -
- =50 de tensioactives anidnicos
B Solucio de uso 0,5 %
- pH~11*
n Lavagem intermédia =10/50 1 A-CD -
v Desinfeccdo térmica  90/194 & A-CD -
L Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccio
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolégicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)

» Apds uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a
presenca de possiveis residuos.

Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

O aparelho de desinfecgdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficacia testada (por ex.
homologacao pela FDA ou marcagdo CE correspondente a DIN EN I1SO 15883).

Nota

O aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutencdo e

verificagdo regulares.
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Limpeza prévia manual com escova

Limpeza desinfec- Concentrado isento de aldeido,
tante [fnn] fenol e QAV, pH ~ 8*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

» Ter em atengdo as informagdes sobre escovas apropriadas e seringas descartdveis, ver
Processo de limpeza e desinfec¢do validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucdo desinfetante de limpeza ativa durante, pelo
menos 15 min. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solucdo até os residuos serem
completamente removidos da superficie.

» Se aplicdvel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova
adequada.

» N3o mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagGes, etc.,
durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa
descartdvel adequada e uma solugdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase ll

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de

ajuste, articulagdes, etc.

Limpeza alcalina automatica e desinfec¢ao térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfec¢cdo de cdmara Unica sem ultra-sons
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| Lavagem prévia <2577
Ii Limpeza E5f131 10 A-CD m Concentrado, alcaline:
- pH -
- <=5 0p de tensioactivos anionicos
B Solucio de uso 0,5 %
- pH=~11*
i Lavagem intermédia =10/50 1 A-CD -
v Desinfecgdo térmica g0/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccio
A-P: Agua potavel
A-CD: ﬁ;gua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)

» Apds uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a

presenca de possiveis residuos.

CONTROLE, MANUTENGAO E VERIFICAGAO

Danos no produto (corrosdo de metal/corrosdo por friccdo) devido a uma lubrifi-
cacao insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas moveis (por exemplo,
CUIDADO articulacoes, corredicas e barras roscadas) com dleo de conservacio adequado
ao processo de esterilizacdo utilizado (por exemplo, em caso de esterilizacdo
com vapor, spray STERILIT® | JG60O ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |
JG598).

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Apds cada limpeza, desinfeccdo e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza,
bom funcionamento e danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas,
guebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.

P Secar o produto se estiver molhado ou Umido.

» Limpar e desinfetar novamente o produto, caso apresente sujidade.

» Verificar se o produto funciona corretamente.
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Sistema de proteses cranianas/Sistemas de fixagdo ortopédicos e dispositivos associados
INSTRUCOES DE USO
P Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento
e envid-los para o servico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia

técnica.

P Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

EMBALAGEM

» Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado.
Garantir que as laminas existentes estdo protegidas.
P Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagdo (por ex.

em contentores de esterilizagdo Aesculap).

P Assegurar que a embalagem evita uma recontamina¢do do produto durante o

armazenamento.

ESTERILIZAGAO A VAPOR

P Assegurar-se de que o produto de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies externas
e internas (por ex. abrindo valvulas e torneiras).

» Processo de esterilizacdo validado

— Desmontar o produto

— Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo fraccionado

— Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665

— Esterilizacdo no processo de vacuo fraccionado a 132 °C, tempo de exposi¢cdo de 3 min

» No caso de esterilizagdo simultdanea de varios produtos num esterilizador a vapor:
assegurar que a carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante,

nado é excedida.
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INSTRUCOES DE USO

UTILIZAGAO
Danos no sistema central nervoso e maus resultados cosméticos devido a fixacao
insuficiente dos fragmentos e compensacdo incompleta de defeitos ésseas com as
redes Mesh!
PERIGO » Testar a estabilidade do implante.
» Utilizar uma rede Mesh mais estavel.
» Inserir parafusos adicionais.
Irritacbes dos tecidos provocadas por gumes cortantes durante o corte da rede
Mesh!
P Trocar a pinga de corte.
ATENCAO

A funcéo do implante pode ficar comprometida no caso de aplicacao errada!

» Ao introduzir os microparafusos, ter cuidado em minimizar os movimentos
cambaleantes gerados pela chave de parafusos.

ATEN'C,E\O » Introduzir o parafuso em angulo recto a superficie do osso e ao implante.

P Introduzir o parafuso em alinhamento ao eixo da chave de parafusos, evitando
introduzi-lo de forma enviesada.

P Em caso de consisténcia dssea dura, pré-perfurar os orificios para os parafusos.

Antes da utilizagdo, tém de estar cumpridos os seguintes requisitos:

m Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

m CondicGes de operacgdo altamente assépticas

m Os instrumentos de implantagdo, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacdo
especiais da Aesculap, estdo completos e em boas condi¢Ges para serem utilizados

m O cirurgido e a equipa operatéria conhecem as informagdes necessdrias a técnica de
operagdo, ao jogo de implantes e instrumentos; estas informagGes estdo completamente
disponiveis no local.

m Conhece os principios da medicina, os ultimos avangos da ciéncia e os conteudos das
respectivas publicacbes cientificas, redigidas por médicos

m Foram solicitadas ao fabricante as informaces necessdrias ao esclarecimento de uma
possivel situagdo pré-operatdria incerta ou no caso de existirem implantes na zona a tratar

O doente foi informado sobre a intervencdo e foi documentado o seu consentimento

relativamente as seguintes informacoes:

m Os implantes ndo podem ser sujeitos a esforgos excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem

a desporto. No caso de sobrecarga, existe o perigo de relaxamento ou ruptura do material.
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m O doente terd que ser informado sobre os limites da carga suportada pelo implante e sobre
as regras de comportamento respectivas. Serdo ilustrados os riscos decorrentes de uma
ndo observancia das regras de comportamento.

m O doente terd que se submeter periodicamente a um controlo médico depois da operacao.

ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO

Antes do uso deve ser observada a integridade dos implantes, estes ndao devem apresentar devem
fissuras ou escoriagdes.

Um implante nunca deve ser reutilizado. Ao mesmo tempo em que pode parecer danificado, um
implante utilizado pode ter adquirido marcas ou comprometimento latente de sua integridade, o que

reduziria sua vida util.

RASTREABILIDADE

Todos os implantes possuem numeros de séries seqilienciais que permitem a rastreabilidade do
sistema, promovendo desta forma, maior seguranca ao médico e paciente.

A rastreabilidade é assegurada por um conjunto de cinco etiquetas adesivas fornecidas na
embalagem, trazendo informacdes sobre a fabricacdo: lote, nome do fabricante, n2 de referéncia do
produto.

Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria-prima, fornecedor e
demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da Aesculap.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informagdes e prontudrios do
paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou se¢ao do prontudrio médico.
Aesculap recomenda que o paciente seja depositario desta informacao, recebendo um atestado com
a fixacdo de uma das etiquetas adesivas.

O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberagdo de Produto, que é o
responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da documentacdo pertinente ao produto
(determinacdo de componentes/ materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspecéo,
amostras de rotulagem, etc.).

Os implantes sdo examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu todas as

exigéncias e teve todos os seus requerimentos atendidos para liberagdo do mesmo para o estoque.
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Todos os resultados e documentacdo que sdo revisados pelo Departamento de Liberacdo de

Produtos sdo mantidos em arquivos na empresa.

Segue o modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontudrio do paciente,

para o controle da rastreabilidade do produto:

Sistema Cranioplate Aesculap

Referéncia: Fabricado por:

X000 Aesculap AG

Lote: Importado e Distribuido por:
B BRAUN

Registro n* Laboratérios B.Braun S.A.

200000000

CUIDADOS ESPECIAIS NO ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO

e Manter o produto em local limpo e seco, com cuidados necessarios para que a embalagem
permanega integra.
e O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente e ndo deve ser exposto a

temperaturas extremas por periodos longos. Devem ser protegidas do calor.

DESCARTE DE PRODUTO INUTILIZADO

e Caso o produto seja considerado inadequado para uso, o mesmo deverd ser identificado,
isolado e encaminhado para o fabricante/distribuidor ou representante autorizado para
andlise.

e Este produto é de uso uUnico. O seu descarte, se necessario, deve ser realizado com os
procedimentos utilizados para residuos soélidos e perfurocortantes potencialmente
infectantes, pois possui potenciais riscos de contaminagdo bioldgica. Cada instituicdo
apresenta um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte préprio de seus
residuos soélidos, seguindo as normas estabelecidas, seguindo normas estabelecidas pela
Resolugdo — RDC n? 306 (7/12/2004), que dispde sobre o Regulamento Técnico para o

gerenciamento de residuos de servicos de saude.
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CARACTERISTICAS E DIMENSOES

1) MICROPLACAS

cODIGO

FM960T

FM962T

FM964T

FM965T

FM961T

FM963T

FM981T

FM983T

FM980T

DESCRICAO

CRANIOPLATE 1.5 2FUROS RCT.C:11MM

CRANIOPLATE 1.5 4FUROS RCT.C:17MM

CRANIOPLATE 1.5 PLACA Y 5FUROS
C:17MM

CRANIOPLATE 1.5 16FUROS
RCT.C:63MM

CRANIOPLATE 1.5 2FUROS RCT.C:16 MM

CRANIOPLATE 1.5 4FUROS RCT.C:20MM

CRANIOPLATE 1.5 2FUROS RCT.C:16MM

CRANIOPLATE 1.5 4FUROS RCT.C:20MM

CRANIOPLATE 1.5 2FUROS RCT.C:11MM
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FM982T

FM966T

FM967T

FM968T

FM969T

FM970T

Sistema de proteses cranianas/Sistemas de fixacdo ortopédicos e dispositivos associados

INSTRUGOES DE USO

CRANIOPLATE 1.5 4FUROS RCT.C:17MM

CRANIOPLATE 1.5 PLACA Y-Y 6FUROS
C:15MM

CRANIOPLATE 1.5 PLACA Y-Y 6FUROS
C:17MM

CRANIOPLATE 1.5 QUADRADA 4FUROS

CRANIOPLATE 1.5 QUADRADA 6FUROS

CRANIOPLATE 1.5 QUADRADA 8FUROS
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CRANIOPLATE 1.5 TAMPA
FM971T
ORIF.PERFUR.D:16MM

CRANIOPLATE 1.5 TAMPA
FM972T
ORIF.PERFUR.D:20MM

2) MICROMALHAS

CODIGO DESCRICAO

FM973T = CRANIOPLATE 1.5 MESH 65X90X0,6 MM
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CRANIOPLATE 1.5 MESH 68X91X0,6 FEN.

FM974T
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3) MICROPARAFUSOS
CODIGO DESCRICAO FIGURA

FM920T | CRANIOPLATE 1.5 CAIXA
PARAF.CRUZ.C:3MM

FM921T | CRANIOPLATE 1.5 CAIXA
PARAF.CRUZ.C:4MM

FM922T | CRANIOPLATE 1.5 CAIXA
PARAF.CRUZ.C:5MM

FM923T | CRANIOPLATE 1.5 CAIXA
PARAF.QUADR.C:3MM

FM924T | CRANIOPLATE 1.5 CAIXA
PARAF.QUADR.C:4MM

FM925T | CRANIOPLATE 1.5 CAIXA
PARAF.QUADR.C:5MM

FM926T | CRANIOPLATE 1.5 CAIXA
PA.CRUZ.EMER.1,8X3

FM927T | CRANIOPLATE 1.5 CAIXA
PA.CRUZ.EMER.1,8X5

FM928T | CRANIOPLATE 1.5 CAIXA
P.QUAD.EMERG.1,8X3

FM929T | CRANIOPLATE 1.5 CAIXA
P.QUAD.EMERG.1,8X5
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FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO

Os componentes do sistema cranioplate Aesculap sdao fornecidos ndo esterilizados, razao pela
qual devem ser limpos e esterilizados antes de serem usados.

Os componentes sdao entregues em embalagem nao estéril contendo um magazine com oito
microparafusos em bolsa de polietileno ou uma microplaca em bolsa de polietileno ou cesta em
bolsa de polietileno ou uma micromalha em bolsa de polietileno com suporte de espuma, sendo

depois acondicionada em caixa de papeldo para transporte.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:
B|BRAUN
AESCULAP AG Laboratérios B|Braun S/A
Am Aesculap - Platz Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09
78532 Tuttlingen Sao Gongalo — RJ — Brasil CEP:24751-000
Alemanha Farm. Resp.:  SOnia M. Q. de Azevedo
CRF-RJ 4260

Registro ANVISA n2: 80136990657
CNPJ: 31.673.254/0001-02
Industria Brasileira

SAC: 0800-0227286
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