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"+ Intermedic INSTRUGAO DE USO DE PRODUTOS MEDICOS
Technology Familia de Discos para Fixagdo Craniana - RapidiFlap™

Nome Técnico: Implante de Fixacdo Halo-Craniano
Nome Comercial: Familia de Discos para Fixa¢do Craniana - RapidiFlap™

BIOMET = Intermedic

MICROFIXATION Technology
Fabricado por: Importado e Distribuido por:
BIOMET MICROFIXATION, INC INTERMEDIC TECHNOLOGY IMP. E EXP. LTDA
1520 Tradeport Drive Rua Enxovia n® 472, Sala 1605 a 1608, 1707 a 1709
Jacksonwville, Florida, 32218 Vila Sdo Francisco (Zona Sul)
Estados Unidos da América CEP: 04.711-030, Sao Paulo, SP, Brasil
Tel: 904.741.4400 CNPJ: 01.390.500/0001-40
Fax: 904.741.4500 Fone: +55 (11) 3503-2000/3503-2030
Site: www.zimmerbiomet.com Site: www.intermedic.com.br

Responsavel Técnica: Alina Avila Soares de Oliveira — CRFSP — 62.351

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrucdes antes da utilizagio. Cumprir todas as adverténcias e
precaucdes mencionadas nestas instrugdes. A ndo observacgdo destes pontos podera levar a ocorréncia de
complicagbes.

PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO ESTERIL
ESTERILIZADO POR RADIACAO GAMA
PROIBIDO REPROCESSAR
PRODUTO DE USO UNICO

REGISTRO ANVISA N°.: 80094170099

Ne. de Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: Veja na rotulagem do produto.

« &N ® 1 o 0

Validade Adverténcia Uso Unico Temperatura Data de Fabricacao Fragil

ATENGAO: Para obter essa Instrugio de Uso em formato impresso, solicite através do e-mail
regulatério@intermedic.com.br

INTERMEDIC TECHNOLOGY IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
Rua Enxovia, n° 472, Sala 1605 a 1608, 1707 a 1709, Vila Sdo Francisco (Zona Sul), CEP: 04.711-030, S&o Paulo, SP, Brasil
CNPJ: 01.390.500/0001-40 | Fone: +55 (11) 3503-2000/3503-2030 | Site: www.intermedic.com.br

80094170099 — Instrucdo de Uso_v03 Paginalde9


http://www.intermedic.com.br/
http://www.intermedic.com.br/
mailto:regulatÃ³rio@intermedic.com.br

O . A ¢
| INSTRUCAO DE USO DE PRODUTOS MEDICOS
- !QEELI;TI Ed IC Familia de Discos para Fixacao Craniana - RapidiFlap™

DESCRIGAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

A FAMILIA DE DISCOS PARA FIXACAO CRANIANA — RAPID FLAP™ é de procedéncia internacional, fabricada
pela Biomet Microfixation estabelecida em Jacksonvilee — Flérida — Estados Unidos. E um produto de fixacdo

interna que foi desenvolvido para reacoplar permanentemente a aba dssea apds um procedimento de

craniectomia.

O produto é disponibilizado para consumo na forma ESTERIL em raio gama.

DESCRICAO

Os implantes sdo fornecidos em diversos tamanhos com o objetivo de atender as necessidades de cada

paciente a ser tratado. Cada dispositivo é composto por quatro partes: uma placa interna, um pino, uma

placa externa e um aplicador.

Referéncia Descricao Dimensodes
75-1020 Sistema de Fechamento de Cranio Rapidflap 12mm @ 12mm
75-1030 Sistema de Fechamento de Cranio Rapidflap 16mm @ 16mm
75-1040 Sistema de Fechamento de Cranio Rapidflap 20mm @20mm
75-1020-12 Sistema de Fechamento de Cranio Rapidflap 12mm—12un | @ 12mm
75-1030-12 Sistema de Fechamento de Cranio Rapidflap 16mm—12un | @ 16mm
75-1040-12 Sistema de Fechamento de Cranio Rapidflap 20mm—12un | @ 20mm

COMPONENTES ANCILARES

Os implantes cirargicos RAPIDFLAP TM ndo possuem componentes ancilares.

ACESSORIOS

Os implantes cirargicos RAPIDFLAP TM nao possuem acessoérios associados ao seu uso.

Existem instrumentais (ndo objeto deste registro) para auxiliar o cirurgido durante o procedimento de

implantagdo.
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Technology
MATERIAL DE COMPOSICAO

Os implantes cirurgicos RAPID FLAPTM sdo fabricados em titanio liga ASTM F67 e ASTM F136, na condicdo
recozido trabalhado a frio.

INCOMPATIBILIDADE COM OUTROS MATERIAIS, SUBSTANCIAS OU GASES

O SISTEMA DE DISCOS PARA FIXACAO CRANIANA — RAPID FLAP™ n3o podem ser substituidos por
componentes de outros fabricantes.

FORMAS DE APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO

A FAMILIA DE DISCOS PARA FIXACAO CRANIANA — RAPIDFLAP TM sdo fornecidos em embalagens
primarias unitarias ou com 12 unidades ESTEREIS em Raio Gama. S3o embalagens em papel grau cirtirgico
(Tyvek).

A embalagem final é composta pelo produto, seus rotulos, etiquetas de rastreabilidade e instrucdo de
uso. Ndo existem acessdrios associados a esta familia.

Os componentes sao fornecidos com trés etiquetas de rastreabilidade de fixagcao obrigatéria:
- No prontudrio clinico;
- No documento a ser entregue ao paciente;

- Na documentacao fiscal que gera cobranca.

REF: 75-1020 — Sistema de Fechamento de Cranio RapidFlap 12mm

Validade: xx/xxxx Lote: xxxx Fabricado: xx/xxxx
Registro Anvisa: 80094170099

Nome Técnico: IMPLANTE DE FIXAGAO HALO-CRANIANO

Nome Comercial: FAMILIA DE DISCOS PARA FIXAGAO CRANIANA - RAPIDFLAP™
Proibido Reprocessar Matéria-Prima: Titénio Liga ASTM F136/F67
Fornecido Estéril em Radiagcdo Gama

Responsavel Técnica: Alina Avila Soares de Oliveira CRF/SP 62.351

< A @ 4 o4

Validade Adverténcia Uso Unico Temperatura Data de Fabricagdo Fragil

Importado e Distribuido por: Intermedic Technology
Rua Enxovia, 472, Salas 1605 a 1608, 1707 a 1709, Fone: (11) 3503-2000
CNPJ: 01.390.500/0001-40 — S3o Paulo — Brasil

Site: www.intermedic.com.br

“ Fabricado por: Biomet Microfixation — Estados Unidos
1520 Tradeport Drive, Jacksonville, Florida, 32218, Estados Unidos da América

Modelo da etiqueta de fixacdo que acompanha os componentes
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INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO
A FAMILIA DE DISCOS PARA FIXACAO CRANIANA — RAPIDFLAP TM s3o indicados para o reacoplamento da aba

dssea ap6s uma craniectomia.
Cada dispositivo é composto por quatro partes: uma placa interna, um pino, uma placa externa e um aplicador.

A placa interna compreende um disco circular, com um orificio para acomodar a cabe¢a do pino. O pino
estende-se a partir da placa interna, passando pela porca rosqueada da placa externa. O aplicador é encaixado
na ponta do pino para auxiliar na fixagdo das placas.

CONTRA INDICACOES

As contraindicagOes especificas, efeitos colaterais e adverténcias devem ser lidas e compreendidas pelo
cirurgido e, posteriormente, explicado para o paciente.

e Paciente com uma aba de descompressao;

e Infeccdo ativa ou infeccdo latente;

e Paciente com quantidade ou qualidade éssea insuficiente;
e Pacientes que apresentam infecgGes ativas;

e Pacientes que ndo estdo dispostos ou ndo sdo capazes de seguir instrucdes pds-operatdrias devido a
condicBes que os acompanham (mentais ou fisicas);

e Sensibilidade ao corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade do material, devem-se
realizar testes adequados para eliminar tal possibilidade antes de prosseguir com o implante;

e (Cirurgia pediatrica;

e Este dispositivo ndo deve ser utilizado em pacientes que provavelmente necessitardo de uma outra
cirurgia. Este dispositivo ndo demonstrou ser removivel apds o implante de longa duragao.

PRECAUCOES

Os implantes s3o de USO UNICO, conforme regulamentacdes governamentais nacionais e internacionais. Os
implantes nuca devem ser reutilizados. Ndo se poderd, portanto, utilizar implantes que ja tenham sido
utilizados durante algum periodo. O cirurgido deve estar familiarizado e possuir treinamento e conhecimento
especifico do procedimento e suas limitagdes, incluindo o pré e pds-operatdrio e técnicas cirdrgicas adotadas.

RESTRIGOES /ADVERTENCIAS
e Osimplantes sdao de uso Unico, conforme regulamentacdes governamentais nacionais e internacionais;
e Osimplantes nuca devem ser reutilizados ou re-esterilizados;

e Instrugdes adequadas para o paciente é o principal fator determinante do sucesso do procedimento
cirdrgico. O acompanhamento e a assisténcia pds-cirdrgica sdo muito importantes;

e Ocirurgido deve estar familiarizado e possuir treinamento e conhecimentos especificos de anatomia,
da cirurgia e das suas limitacdes. Inclui-se neste conhecimento o dominio da técnica, a avaliagao pré-
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operatdria e o acompanhamento da evolucdo do paciente no pds-operatério, tendo condicdes de
tomar as decisdes apropriadas no momento adequado.

e Este produto é de uso Unico e ndo pode ser reutilizado;

e N3o misturar produtos de fabricantes distintos. O uso de componentes de fabricantes distintos implica
em riscos nao considerados, eliminando qualquer responsabilidade do fabricante e do distribuidor por
eventos adversos que possam ocorrer;

e Os produtos s3o disponibilizados para consumo na forma ESTERIL. Produto de uso Unico: “Proibido
Reprocessar”

e Os produtos que forem removidos de seus pacientes e que ndao tenham objetivo de estudos e ou
analises, devem ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar. Os métodos e
procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa
descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de reutilizacao;

e O fabricante e distribuidor estdo isentos de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto
ou inadequado do material;

e O fabricante e distribuidor estdo isentos de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto
ou inadequado do material;

e Tome cuidado ao colocar o RapidFlap TM no abscesso da dura-mater (para evitar o contato direto com
o cérebro);

INFORMAGOES DE USO

e Ouso do produto deve ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados para tal procedimento.
E fundamental que seja tracado um cuidadoso planejamento pré-operatdrio. Para melhores resultados
sdo indispensaveis uma técnica cirdrgica meticulosa e cuidados pds-operatdrios apropriados.

e Para fins de rastreabilidade do produto, o hospital deve se responsabilizar por anexar no prontudrio
do paciente a etiqueta de rastreabilidade do produto implantado, com o cédigo e o niumero do lote
do mesmo. Estes dados sdo de fundamental importancia para permitir a rastreabilidade dos produtos
médicos utilizados;

e O produto é classificado como “produto de uso Unico”, ou seja, ndo pode ser reutilizado;

e Verificar a integridade do produto apds a abertura da embalagem. Se a embalagem estiver danificada
nado use o produto;

e A selecdo do implante é feita pelo médico apds avaliar os requisitos anatémicos e funcionais do
paciente.

O produto é composto por material compativel em ambientes de ressonancia magnética e
radiofrequéncia, sem alterar a qualidade das imagens dos exames para fins de diagndstico ou

investigacdo clinica.
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INFORMAGOES AO PACIENTE

e O paciente deve ser orientado e motivado a seguir adequadamente os cuidados no pds-operatério. A
capacidade e a vontade do paciente em seguir as instru¢des constituem em um dos aspectos mais
importantes no éxito de um procedimento cirurgico;

e Deve-se fazer compreender plenamente e alertar ao paciente que o produto ndo substitui e ndo possui
o mesmo desempenho do 0sso ou tecido e que, portanto, podera falhar em decorréncia de esforco ou
atividade excessivas, de carga precoce, etc.;

e O cirurgido deve enfatizar que a ndo colaboracdao do paciente pode resultar em falha no produto
implantado, sendo necessdria uma nova cirurgia corretiva, portanto é imprescindivel a colaboracgao do
paciente;

e O paciente implantado deve ser monitorado adequadamente por periodo pré-estabelecido pelo
cirurgido.

e O produto é composto por material compativel em ambientes de ressonancia magnética e de
radiofrequéncia.

EFEITOS SECUNDARIOS / POSSIVEIS ADVERSIDADES
e Alteracgdes vasculares;
e Reacdo alérgica ao implante;
e Dano devido ao trauma cirurgico;
e Afrouxamento do implante;
e Dor, desconforto ou sensibilidade devido a presenca do implante;

e Infecgdo superficial ou profunda.

CUIDADOS ESPECIAIS

Os produtos devem ser manipulados com todo o cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e
outros riscos ou imperfeicdes que afetam a qualidade do produto e também a segurancga do usuario. Os efeitos
de vibracdo, choques, corrosdo, assentamento, defeituosos durante a movimentagdo e transporte,
empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados.

VERIFICACAO E MANUSEIO DO PRODUTO
a) Os implantes devem ser mantidos na embalagem original;

b) Verificar a integridade da embalagem antes da respectiva abertura, para assegurar a integridade do produto,
implantes com embalagem violada ou danificada ndo devem ser utilizados;

c) Nunca utilizar implantes danificados ou que tenham sido removidos cirurgicamente;

d) Verificar a integridade dos componentes apds a abertura da embalagem — os componentes devem estar
livres de riscos e manchas. Utilizar somente os componentes que estejam dentro destas condicdes;
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e) Quedas acidentais podem danificar os componentes, sendo necessaria uma verificagdo da integridade com
relagdo a danos. Nao utilizar o componente acidentado caso apresente irregularidades superficiais, tais como
deformacdes ou riscos;

f) Os implantes cirurgicos sdo vendidos estéreis e NAO DEVEM SER RE-ESTERILIZADOS.

AVISOS

E imprescindivel um amplo conhecimento da técnica cirtirgica empregada. O pessoal que auxilia na cirurgia
(instrumentadores, enfermeiras, etc.) devera estar familiarizado com os procedimentos cirurgicos para que
n3o ocorra contaminagdo microbiana. E de muita importancia manipular corretamente os produtos.

O conhecimento e dominio da técnica cirdrgica sdo de inteira responsabilidade do cirurgido e sua equipe.

Produto de uso unico: Proibido Reprocessar.

ESTERILIZAGAO

Os componentes sdo fornecidos ESTEREIS e esterilizados por radiacdo gama a 25kgy por processo validado. As
esterilizagGes das pecas lhes conferem uma validade de 5 anos.

O produto ndo pode ser re-esterilizados. O produto que teve sua embalagem aberta deve ser usado ou
descartado, uma vez que ndo é permitida a re-esterilizacdo do mesmo.

MONTAGEM DO DISPOSITIVO

1. Coloque pelo menos trés RapidFlap em torno do local da craniotomia. Para apertar os discos, gire o
disco superior no sentido anti-horario até estabelecer o contato do disco com o osso. Executar esse

procedimento em todos os discos.
W

2. Gire o “T” do aplicador no sentido horario até que seja fixado ao cranio. Realize este procedimento
para todos os discos.
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3. 0 pino deve ser retirado com o uso de instrumental apropriado para este fim

ARMAZENAMENTO
0O armazenamento deve ser feito em local seco.

O local de armazenamento do produto deve estar limpo e seco de forma a manter as condi¢Ges ideais de
armazenamento e transporte, assim como a sua integridade fisica e quimica. Os componentes ndo devem ser
expostos a luz solar direta, deve permanecer armazenado em sua embalagem original, garantindo a
integridade das pecas. O produto deve ser manipulado de modo a ndo danificar ou causar sujidade no rétulo,
impedindo sua identificacdo.

TRANSPORTE

O transporte deve ser feito nas mesmas condi¢gdes de armazenamento com todos os cuidados de se
transportar produto fragil. Os cuidados a serem tomados no transporte estdo demonstrados na embalagem,
assegurando assim, protecao ao produto médico desde a expedicdo até a entrega ao cliente.

IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é assegurada através da identificacdo no rétulo que acompanha o produto como: referéncia
e numero de lote do produto. Desta forma é possivel recuperar os dados de producdo, matéria prima,
fornecedores e demais itens de controle de qualidade estabelecidos pelo fabricante. E de responsabilidade da
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instituicao hospitalar e da equipe médica que as informacgdes do produto implantado sejam anotadas na folha
de descri¢do da cirurgia ou se¢do do prontudrio médico. A Intermedic recomenda que o paciente seja
depositario dessa informacgao, recebendo um atestado com os dados do produto implantado.

Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, notificar o érgado sanitario competente, acessando
o site da ANVISA — http://portal.anvisa.gov.br/ — e informe a Intermedic pelos seus canais de atendimento ao
cliente (11) 3523-2000 ou e-mail qualidade@intermedic.com.br.

PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE DO PRODUTO

Os implantes que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivo de estudos ou analises devem
ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar de acordo com as determina¢des da RDC 222/18 —
PGRSS — Plano de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude. Os métodos e procedimentos de descarte
do produto médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer
possibilidade de sua reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto médico é de inteira responsabilidade da
instituicdo hospitalar, assim como os métodos e procedimentos utilizados. A Intermedic Technology
recomenda que tais produtos médicos sejam deformados mecanicamente, em seguida, os produtos devem
ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua condigdo, ou seja, imprdprio para uso.

Eduardo Thomé Braga Alina Avila Soares de Oliveira

Responsdvel legal Responsdvel Técnico
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