para ser usado num Unico paciente e caso cirtirgico logo apds a tomografia
computadorizada do paciente. Alteragdes ao longo do tempo na anatomia do paciente
podem resultar num ajuste impreciso que ndo atenda as especificagées pretendidas e
pode exigir uma nova tomografia computadorizada e implante.
0 uso em pacientes pedidtricos ndo é recomendado. O crescimento rapido do cranio
pediatrico pode causar deiscéncia da incisao, proeminéncia ou desfiguragéo no local do
implante ou complicagdes relacionadas que podem exigir a remogao do implante.

O Antes da esterilizagao, a embalagem deve ser removida.

[Armazenamento]

Os produtos embalados devem ser armazenados num ambiente seco e limpo, protegido da luz
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Personalizado

I Rec ran i OTM Sistema de Reparagao CranioMaxilofacial

[Descricao]
0 Sistema de Reparo Cranio-Maxilofacial Personalizado Recranio™ permite a substituigao de
cavidades 0sseas no esqueleto craniofacial do paciente. O implante é moldado e dimensionado
para se ajustar a anatomia individual do paciente especifico. O implante é desenvolvido com
software CAD apés a realizagdo da tomografia do paciente e composto por polieteretercetona
(PEEK), que ¢é utilizada na medicina ha quase 20 anos e é fornecido em uma ou varias pecas. O
Sistema de Reparo Cranio-Maxilofacial Personalizado Recranio™ prende ao osso real com as
proprias placas e é fixado usando sistemas de fixagdo cranianos e craniofaciais standard ou
através de parafusos de titanio padréo. Todos os implantes craniofaciais especificos para
pacientes séo fornecidos ndo estéreis numa bolsa de Nylon selada.

[Caracteristicas de Desempenho]
Segundo os produtos equivalentes e as exigéncias clinicas, apés a implantagao defeituosa do
produto no osso craniomaxilofacial, o produto é fixado ao osso autégeno pelo sistema fixo do
cranio. A estrutura anatomica incompleta em defeitos locais deve ser recuperada; o tecido macio
deve ser protegido no 0sso apds a estrutura de protegao do osso se formar novamente. Os
defeitos da posigao estética devem ser recuperados e os sintomas de indisposigéo resultantes
de defeitos 6sseos devem ser eliminados. O produto nao se degradara nem resultara em efeitos
toxicos apos a implantagao. Este é firmemente fixada nas partes implantadas a longo prazo,
para corrigir permanentemente e em seguranga os defeitos dsseos.
[utilizagdo Pretendida]
0 produto é adequado para reparar defeitos craniomaxilofaciais com sistema de fixagao
craniomaxilofacial interno.
[Indicagbes]
0 sistema de reparo cranio-maxilofacial personalizado é projetado individualmente para cada
paciente e destina-se a corrigir defeitos ou substituir lacunas ésseas no esqueleto craniofacial.

[Populagdo de Pacientes Alvo]
Pacientes que precisam de reparagéo craniofacial.
[utilizador e Ambiente Alvo]
0 produto deve ser utilizado por médicos e, estes, devem ler cuidadosamente as instrugdes
antes de o utilizarem.
Manuseamento no bloco cirdrgico com instalagdes de cuidados de satide profissionais. Os
regulamentos normativos e locais devem ser observados.
[Instrugdes para Implantagdo Cirdrgical
O Expor totalmente os defeitos da janela dssea.

O Cologue o Sistema de Reparo Cranio-Maxilofacial Personalizado Recranio ™ no defeito
do esqueleto ajustando a posigao até estar no lugar certo.
O Hemostasia completa.
O Aperte o parafuso na placa para fixar o implante.
O Cologue um tubo de drenagem sob ou sobre o sistema de reparo cranio-maxilofacial
personalizado.
[Contra-Indicagdes]
1. Infegéo ou alto risco de infegéo.
2. Infegao cirdrgica local.
3. Febre ou leucdcitos anormais.
4. Desordens mentais.
5. Anormalidade anatomica do cranio.
6. Pacientes que ndo sigam as instrugdes do cirurgido.
[Efeitos Adversos]
As possiveis complicagdes que podem ocorrer com o Sistema de Reparagéo Craniomaxilofacial
Personalizado Recranio™ incluem dor, desconforto ou parestesia, infeao, inflamagéo asséptica
e implantes folgados, deslocados ou caidos.
[Beneficios Clinicos Previstos]
0Os dados sustentam que os beneficios de utilizar o Sistema de Reparagao Craniomaxilofacial
Personalizado Recranio™ superam os riscos quando o aparelho é utilizado conforme indicado e
em conformidade com as indicagées de utilizagéo.
[Material e Substancias]
0 Recranio™ é feito de PEEK.
[Instruces de Esterilizagao]
AVISO: O implante craniano é fornecido NAQ ESTERIL e deve ser usado uma tnica vez.

Parametros recomendados para esterilizagao do implante NAO ESTERIL:

Método Temperatura Tempo
121°C 30 minutos
Vapor
134°C 4 minutos
[Avisos]

O 0 Sistema de Reparo Créanio-Maxilofacial Personalizado ¢ fornecido NAO ESTERIL e deve
ser esterilizado antes da sua utilizagdo de acordo com as instrugées de esterilizagao
fornecidas neste documento.

O 0 Sistema de Reparo Cranio-Maxilofacial Personalizado é um dispositivo de uso tinico




