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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Implante de Fixacdo Halo-Craniano

Nome Comercial: Botdo de Fechamento de Cranio Ti N&o Estéril
Matéria Prima: vide a descricdo de cada subcomponente:

Imagem ilustrativa | Item Subcomponente Matéria-prima

Cabo p/ botdo de

. Liga de Tit@nio Ti-6Al-4V | ASTM F136
fechamento de crénio

Porca de transporte p/ botdo

2 de fechamento de crénio Liga de Tit@nio Ti-6Al-4V | ASTM F136

3 | Discop/botdode Titanio Puro Grau 2 ASTM F67
fechamento de crdnio

4 | Fusop/bottodefechamento | ge fitanio Ti-6AR4V | ASTM F136

de crénio

Produto N&o Estéril

Método Indicado para Esterilizacdo: Esterilizacdo por calor Umido (autoclave)
Validade: Indeterminada

Produto Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

DESCRICAO

Os modelos comerciais que compoem a familia do Botdo de Fechamento de Crénio Ti N&o
Estéril consistem em implantes invasivos cirurgicamente de uso em longo prazo,
desenvolvidos para proporcionar fixacdo através da insercdo do botdo ao osso, tendo a
finalidade de fixar e estabilizar a calota craniana, nos procedimentos de Craniotomia.

O principio de funcionamento do Botdo de Fechamento de Crénio Ti Ndo Estéril é atuar
como elemento de fixacdo que permite estabilidade estrutural na regido afetada do cranio.
Os implantes sdo ionizados na cor chumbo.




Botdo de Fechamento de Cranio Ti Instrucdo de Uso

~ ;. | 4
Ndo Estéril 2’ SACTOfr
Registro ANVISA n° 80083650075 — Revisdo 01

A seguir, sdo apresentados os modelos comerciais que compdem a familia do Botdo de
Fechamento de Crénio Ti Ndo Estéril:

Imagem ilustrativa Cddigo e Descricdo dos produtos

0262012-000 - Botdo de Fechamento de Crénio @12mm

0262016-000 - Botdo de Fechamento de Crénio @16mm

0262020-000 - Botdo de Fechamento de Crénio @20mm

COMPONENTES ANCILARES E ACESSORIOS
O Botdo de Fechamento de Crénio Ti Ndo Estéril nGo possui acessérios ou componentes
ancilares.

COMPOSICAO

As matérias-primas selecionadas para a composicdo do produto: Liga de Tit@nio Ti-6Al-4V
(para fabricacdo do Cabo, Porca e Fuso) e do Titdnio Puro Grau 2 (para fabricacdo dos
Discos) apresentam propriedades que as tornam matericis ideaqis para a producdo de
dispositivos médicos implantdveis, conhecidas pela suas excelente biocompatibilidade,
resisténcia a corros@o em ambiente bioldgico e resisténcia mecdnica, de acordo com o0s
requisitos especificados pelas normas ASTM F136 - Standard specification for Wrought
Titanium 6-Aluminum 4-Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant
Applications (UNS R56401) e ASTM Fé7 - Standard specification for unalloyed titanium, for
surgical implants applications (UNS R50250, UNS R50400, UNS 50550, UNS R50700). A Liga de
TitGnio e o Titdnio Puro sdo analisados em laboratdrios terceirizados para verificar a
conformidade do material com as normas ASTM F136 e ASTM Fé7.

Caracterizado como uma liga com propriedades mecdnica e metalirgica favordveis para
esse fim propicia alta biocompatibilidade, comprovada por um vasto histérico amplamente
descrito na literatura mundial.

INDICACAOQ E FINALIDADE

Os modelos comerciais que compdem a familia do Botdo de Fechamento de Crénio Ti N&o
Estéril sGo indicados para utilizacdo em neurocirurgia, para recolocacdo da calota craniana
nos procedimentos de craniotomia descompressiva.

Esses implantes tém a finalidade de proporcionar uma fixagcdo estdvel, permitindo
estabilidade estrutural permanente.

CONTRAINDICACAO
A seguir sdo listadas algumas contraindicacdes para a utilizacdo do Botdo de Fechamento
de Crénio Ti Ndo Estéril:
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e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes
deverdo ser realizados;

e Pacientes com infeccdes ativas gerais ou especificas que possam levar a
complicacdes com a fixacdo;

e Pacientes que fazem uso de substéncias entorpecentes, alcodlicas ou fumo ou que
ndo possuem condicdes de seguir as recomendacoes e restricdes médicas;

e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilifados
de se submeter a um procedimento cirdrgico;

e Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam d

deterioracdo progressiva dos 0ssos (terapias com corticdides, terapias com

imunodepressivos);

Doencas degenerativas que possam contribuir para a faléncia da fixacdo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

e E de responsabilidade do cirurgidio o dominio das informacdes sobre indicacdo e
conhecimento e dominio da técnica cirdrgica a ser aplicada;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas em
neurocirurgias, em procedimentos de craniotomias, sendo importante um criterioso
planejamento pré-operatdrio e a leitura das instrucdes de uso do produto;

e O produto foi desenvolvido para recolocacdo da calota craniana no 0sso do crénio
em seres humanos, sendo que a ulilizacdo para fixacdo de outfras estruturas
representa riscos e estd contraindicada;

e Os resultados clinicos e a durabiidade dos implantes sdo extremamente
dependentes de que haja uma técnica cirdrgica precisa, pois caso ocorra técnica
incorreta pode ocorrer quebra do fuso ou do cabo durante a fixacdo do Botdo, ou
até mesmo queda do disco dentro do crdnio, por manuseio indevido;

e Osriscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de
esforcos ou que praticam atividades esportivas durante o periodo pds-operatério,
contrariando a indicacdo médica;

e A Utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer das orientacdes
médicas e restricoes pds-operatdrias, como por ex. idosos, individuos com alteracdes
neuroldgicas ou dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do
implante;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as
condicdes do implante e do osso adjacente;

e A abertura da embalagem para utilizacdo cirlrgica somente deverd ser feita por
pessoal habilitado a realizar esse procedimento, para que ndo ocorra dano Ao
material;

e Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto.
Dessa forma é necessdrio que o operador realize uma inspecdo do produto, quanto
a sua integridade na abertura da embalagem e, se for observado alguma
anormalidade, o produto ndo deverd ser utilizado;

e NGa&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;

¢ Manipule com cuidado;

e Produto Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR;

e O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer ndo estar danificado,
as tensdes prévias a qual foi submetido podem originar imperfeicdes que reduziriam
o tempo de vida Util do produto num reimplante;

e Produto Nd&o Estérii - Deve ser esteriizado antes da utiizacGo e manipulado
corretamente de forma a evitar contaminacdo;
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e E recomendado que o Botdo de Fechamento de Crénio Ti Ndo Estéril seja
desembalado e esterilizado imediatamente antes do procedimento cirdrgico, de
forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracdo original, e
convém gue 0s mesmos sejam manuseados o minimo possivel quando nessas
condicoes. Deve-se evitar a contaminacdo apds a esterilizacdo;

e Esterilizacdo inadequada do implante pode causar infeccdo;

e Data de fabricacdo, prazo de validade e niUmero de lote: vide rétulo.

EFEITOS ADVERSOS
e Pneumocefalia de tensdo;
e Abscesso;
e Empiema;
e Hemorragia;
¢ Hematoma
e Herniacdo;
e Sindrome da trefina;
e Infeccdo pds-operatdria;
e Isquemia;
e Dor, desconforto ou sensacdes anormais devido 4 presenca do implante;
e Reacdo alérgica;
e Lesdes neurovasculares devido ao procedimento cirdrgico;
e Afrouxamento ou quebra do implante.
O paciente ou seu responsdvel legal deve ser advertido dos riscos advindos do
procedimento associado a neurocirurgia e anestesia.

INSTRUCOES DE USO
Para a correta utilizacdo do produto, as seguintes instrucdes devem ser adotadas:

e Os cuidados com este material sGo de responsabilidade de pessoal habilitado, os
quais devem seguir normatizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicveis.

e Os produtos devem ser manipulados e armazenados com os devidos cuidados,
somente por pessoas devidamente capacitadas, em ambientes adequados, para
qgue ndo ocorra dano ao material;

e Apds a esterilizagcdo do produto, manusear o minimo possivel, para que ndo ocorra
perda da esterilizacdo, acarretando infecgdo ao paciente;

e Os produtos somente devem ser utilizados por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas e procedimentos em
neurocirurgia (craniotomia), sendo de responsabilidade do cirurgido, o dominio da
técnica a ser aplicada;

e As 3 dimensdes do Botdo deverdo estar disponiveis no ato cirdrgico.

e A correta selecdo e posicionamento do Botdo séo essenciais para otimizar & fixacdo
6ssea. Caso necessdrio utilizar o intensificador de imagens ou radiografias para
confirmar o correto posicionamento dos implantes.

e Devem estar asseguradas as condicdes para que ocorra cirurgia altamente
asséptica e que todos instrumentais (ndo integrantes deste processo) estejam estéreis
e disponiveis antes do uso. A avaliacdo clinica e radiolégica pré-operatdria do
paciente deve ser conclusiva.

e No planejamento pré-operatério determinar o implante mais adequado,
considerando o tamanho da craniotomia a ser realizada, em conjunto com as
avaliacdes radiolégicas do paciente.

Instrucdo de uso durante o procedimento:
v' Selecionar o modelo do implante conforme planejamento pré-operatério;
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v' Realizar a craniotomia como de costume do neurocirurgido;

v No momento de fechamento da craniotomia, inserir no minimo 3 botdes ao redor da
craniotomia de forma equidistante;

v' Para inserir o botdo (totalmente aberto), coloque com a mdo a parte do disco
inferior entre a Dura-mdter e o 0sso do crdnio, posicione os 3 implantes;

v Nota: selecione o implante de tamanho apropriado para garantir uma sobreposicdo
adequada do disco e as superficies dsseas.

v' Recoloque a calota craniana na posicdo original;

v' Realizar controle radiolégico para verificar o posicionamento dos botdes de
fechamento de crénio;

v' Gire o disco superior no sentido anti-hordrio baixando-o completamente, até ter
contato firme com a parte proximal do osso do crdnio (proceda da mesma forma
com todos os implantes);

v' Gire o cabo no sentido hordrio até que se desprenda do fuso;

v' O excesso do fuso deve ser retrado com o alicate de corte, a qual deve estar
posicionada na posicdo perpendicular ao 0sso;

v' Proceder da mesma maneira com os outros implantes; e

v' Fechar o acesso cirlrgico.

Nota: Caso haja necessidade de refirar os implantes, deve-se utilizar a Pinga de remogdo
para extrair os botdes de fechamento de crénio.

A vida Util do implante é caracterizada pelo tempo de uso do produto, o qual é
permanente. Entretanto caso ocorra falha na fixacdo, ou problemas com a consolidagcdo
6sseq, deve ocorrer cirurgia de revisdo.

E importante a compreensdo que a vida Util do produto estd condicionada &s respostas
ideais, ou seja, depende da interacdo de diversos fatores como: a responsabilidade do
fabricante em relacdo ao projeto adequado do produto, responsabilidade do profissional
como técnica cirlrgica precisa, e outros fatores que dependem do paciente, como
resposta fisioldgica, a condicdo clinica, e forca oclusal.

Na necessidade da realizacdo de cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura/quebra do implante, o cirurgido responsdvel deve instruir o paciente
quanto ao acompanhamento periddico para checar as condicdes do implante, do osso e
do tecido adjacente.

Para utilizacdo do Botdo de Fechamento de Crdnio é necessdrio o uso de instrumental
especifico, indicado no tépico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade
de incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros instrumentos que
ndo indicados pelo fabricante.

ORIENTACOES AO PACIENTE E/OU REPRESENTANTE LEGAL
O médico cirurgido ou sua equipe deve instruir o paciente ou seu representante legal sobre:

e Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pds-operatdrio. A
capacidade e a vontade do paciente em seguir essas orientfacdes constifuem um
dos aspectos mais importantes em um procedimento cirirgico;

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utiizacdo em pacientes com
predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas, cuidados e restricdes pds-
operatdrias, como idosos, individuos com alteracdes neurolégicas ou dependentes
quimicos;

e Alertar co paciente em ndo dirigir ou permanecer sentado por longos periodos, ndo
carregar peso acima de 2kg, ndo pratficar esportes, ndo limpar a casa ou fratar do
jardim, ndo se abaixar no periodo estipulado pelo cirurgido;

e Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o implante é
usado com a finalidade de estabilizacdo enquanto a craniotomia ndo foi
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consolidada, e ndo substitui e ndo possui © mesmo desempenho do osso normal e,
que, portanto pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de excesso de
solicitacdo mecdénica;

e A necessidade de restricGo da realizacdo de atividades de esforcos ou praticas
esportivas durante o periodo pds-operatério, cuja extensdo € definida pelo cirurgido
responsével;

e A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condicoes
do implante, do 0sso e dos fecidos adjacentes;

e O fato de que a ndo cirurgia de revisdo nos casos em que nNdo ocorreu a fusdo éssea
pode levar o implante a faléncia mecanica;

e A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura ou quebra dos
implantes;

e O fato de que os implantes podem interferir nos resulfados dos exames por imagem.
Desta forma, portadores de implantes devem informar esse fato quando da
realizacdo de tais exames;

e A durabilidade desses dispositivos € afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecdnicos e exitrinsecos, que limitam a sua vida Util. Portanto, a obediéncia
estrita as indicacdes, contraindicacdes e adverténcias e precaucdes para este
produto sdo essenciais para maximizar a sua vida Util.

e Asinformacodes listadas neste tépico “Orientacdes ao Paciente e/ou Representante
Legal” e no tépico “Efeitos Adversos”.

ESTERILIZACAO

Os modelos da familia do Bot&o de Fechamento de Crénio Ti N&o Estéril sGo fornecidos na
condicdo N&o Estéril.

O método de esterilizacdo indicado € a esterilizacdo por calor Umido (autoclave), conforme
requisitos da norma NBR ISO 17665-1 - Esterilizacdo de produtos para salde - Vapor - Parte 1:
Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e controle de rofina nos processos de
esterilizacdo de produtos para saude. Os Implantes sdo fornecidos descontaminados pelo
fabricante, porém devem ser manipulados e esterilizados adequadamente, conforme
informacdes a seguir, de forma a evitar a contaminacdo do implante e consequente
infeccdo ao paciente.

Os produtos devem ser acondicionados individualmente em embalagens indicadas para o
processo de esterilizacdo por calor Umido. Estas embalagens devem garantir a esterilizacdo
do produto até o seu uso em procedimento cirdrgico.

Limpeza

Quando da utilizacdo dos modelos comerciais, esses devem ser removidos de suas
embalagens originais e lavados com dlcool para fins médicos a 70% + dgua destilada 30%.
Apds a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com dgua destilada e secos com pano
de limpeza que ndo libera fibras.

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio
de subst@ncias desincrustantes, as orientacdes do fabricante destes devem ser adotadas.
Parémetros de esterilizacdo

A esterilizacdo deve ser realizada conforme par@metros descritos na tabela abaixo:

Temperatura Ciclo Tempo de ExposicGo
121°C (250°F) Convencional (1 atm. de pressdo) 30 minutos
132°C (270°F) Convencional (1 atm. de pressdo) 15 minutos
132°C (270°F) Gravidade 45 minutos
132°C (270°F) Alto Vdcuo 4 minutos
Obs.: O tempo sé deverd ser marcado quando o calor da cmara de esterilizacdo atingir a temperatura
desejada.
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O processo de esterilizacdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de
microorganismos vitais de no mdximo 1 sobre 1046 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de
garantia de esterilidade = 10).

As condi¢coes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo
(programa de calibragcdo, manutencdo, etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um
processo de esterilizacdo adequado e a comprovacdo da esterilidade do produto é
responsabilidade do pessoal habilitado (central de material) do Hospital.

RISCO DE CONTAMINACAO

Por tratar-se de um produto implantdvel, nos casos de necessidade da explantacdo do
dispositivo médico, existem riscos de contaminacdo bioldégica e transmissdo de doencas
virais.

De modo a minimizar esses riscos, os componentes explantados devem ser fratados como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normatizacdes e/ou demais
regulamentos locais aplicdveis.

DESCARTE DO PRODUTO

Os dispositivos médicos explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser
descartados. Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para
tal as pecas podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

Conforme a Resolucdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantdveis de qualquer
natureza enquadrados como de uso Unico sdo proibidos de serem reprocessados.

Implantes removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirlrgico,
mesmo que ndo tfenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, ou removidos
de seus pacientes e que ndo tenham objetivos de estudos e/ou andlises posteriores, devem
ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a
completa descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua
reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto médico é de inteira responsabilidade da
instituicGo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.
Entretanto, a Sartori Insfrumentos, Implantes e Fixadores recomenda que tais produtos sejam
deformados mecanicamente. Em seguida, devem ser identificados de forma clara e visivel,
indicando a sua situacdo, ou seja, imprdprio ao uso.

Os implantes devem ser descarfados em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminacdo do meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos
regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes.
Produto Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR.

RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, a equipe cirdrgica deve manter no
prontudrio do paciente as informacdes acerca do produto. Além disso, essas informacdes
devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e co paciente, de modo a
completar o ciclo de rastreabilidade. As informacdes necessdrias para rastreabilidade séo as
relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente.

O cirurgido responsdvel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade
fornecidas na embalagem do produto. Em cada embalagem sdo colocadas 5 (cinco)
etiquetas, sendo uma & ser colada ao prontudrio clinico do paciente, uma para ser
enfregue ao paciente, uma para ser anexada ao documento fiscal de cobranca, uma para
registro histérico de distribuicdo e uma reservada ao Cirurgido responsdvel, para
manutencdo da rastreabilidade do produto implantado.
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Os botdes recebem marcacdo a laser contendo logotipo da Empresa, nimero do lote de
fabricacdo e didmetro.

Nos rétulos constam os dados do produto como cdodigo, descricdo e lote do mesmo, entre
outras informacdes como o nuUmero do registro do produto na ANVISA.

As informacodes de rastreabilidade sGo necessdrias para notificacdo pelo servico de saude
e/ou pelo préprio paciente d Agéncia de Vigil@ncia Sanitdria - ANVISA e ao fabricante,
qguando da ocorréncia de eventos adversos graves, para a conducdo das investigacoes
cabiveis.

Ocorrido o Evento Adverso (EA) e caso haja necessidade de realizacdo de Queixa Técnica
(QT) deve-se proceder a notificacdo no Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigiléncia
Sanitdria - NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigiléncia
Sanitdria - ANVISA no enderegco www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

ARMAZENAMENTO

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicdo d incidéncia
de luz, d umidade ou ds subst@ncias contaminantes. Alertamos também, que os botdes
devem ser armazenados em prateleiras com altura minima de 20 cm, dentro de bandejas
pldsticas para evitar quedas.

O produto deve ser conservado em sua embalagem original até o momento de sua
esterilizacdo, o qual deve ser feito imediatamente antes do procedimento cirdrgico. A
abertura da embalagem e o manuseio do produto deverdo ser realizados por pessoal
habilitado para este procedimento.

O produto deve ser armazenado de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo ds suas
caracteristicas e embalagem, ou sejq, livre da acdo de intempéries. Deve ser evitado o
empilhamento inadequado durante o armazenamento.

Condicoes inadequadas de manipulacdo e armazenamento podem provocar danos como
perda de informacdes do rétulo, danos mecénicos aos implantes, acarretando problemas
Qo paciente.

TRANSPORTE

O ftransporte ndo adequado poderd comprometer o produto e gerar riscos ao
procedimento cirlrgico e ao paciente. Os efeitos de vibracdo, quedas, atrito, corrosdo,
assentamento defeituoso durante a movimentacdo e fransporte, empilhamento
inadequado durante o armazenamento devem ser evitados, para ndo ocorrer faléncia
precoce do dispositivo.

O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo da entrega. Os cuidados a
serem tomados no transporte estdo demonstrados na embalagem na forma de legenda,
assegurando assim, protecdo ao produto médico desde a expedicdo até a entrega ao
cliente.

O produto deve ser devidamente identificado como produto para salde.

O produto deve ser fransportado adequadamente, por empresa devidamente capacitada
e pessoal treinado para execucdo desta etapa, evitando-se quedas e atritos que possam
danificar a estrutura e a superficie do produto e embalagem.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio desse dispositivo médico que tiver dividas ou queira maiores
esclarecimentos sobre os servicos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com
a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para contato contido nas
instrucdes de uso (disponivel no site: www.sartori.ind.br/intrucao uso) e rétulo da
embalagem do produto.
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Para o envio de dispositivos médicos explantados ao fabricante para andlise, o produto
deve estar impo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade
fisica do produto.

A embalagem deve conter todas as informacdes necessdrias para a identificacdo do
produto médico, bem como as condicdes de manuseio desses produtos, tais como métodos
de limpeza e desinfeccdo utilizados, bem como descricdo e niumero do lote do produto
médico.
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