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Sistema de Reparagéo Cranio-Maxilofacial Personalizado Recranio™

[Descrigao)

0 Sistema de Reparo Cranio-Maxilofacial Personalizado Recranio™ permite a
substituicao de cavidades dsseas 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 apos a realizagao 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 pegas. O Sistema de
Reparo Cranio-Maxilofacial Personalizado Recranio™ prende ao osso real com as
préprias placas e é fixado usando sistemas de fixagdo cranianos e craniofaciais
standard ou através de parafusos de titanio padrao. Todos os implantes
craniofaciais especificos para pacientes sao fornecidos nao estéreis numa bolsa de
Nylon selada.

[Indicagées]

0 sistema de reparo cranio-maxilofacial personalizado é projetado
individualmente para cada paciente e destina-se a corrigir defeitos ou substituir
lacunas dsseas no esqueleto craniofacial.

[Instrugdes para Implantago Ciriirgica)

O Expor totalmente os defeitos da janela dssea.

O Coloque 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 Coloque um tubo de drenagem sob ou sobre o sistema de reparo cranio-maxilofacial

personalizado.
[Contra-Indicagdes]

1. Infec@o ou alto risco de infecéo.

2. Infegao cirdrgica local.

3. Febre ou leucécitos anormais.
4. Desordens mentais.
5. Anormalidade anatoémica do cranio.

6. Pacientes que nao sigam as instrugdes do cirurgiao.

[Instrugdes de Esterilizagao]

AVISO: 0 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 Cranio-Maxilofacial Personalizado ¢ fornecido NAQ
ESTERIL e deve ser esterilizado antes da sua utilizagdo de acordo com as
instrucdes de esterilizagao fornecidas neste documento.

O 0 Sistema de Reparo Cranio-Maxilofacial Personalizado é um dispositivo de
uso Unico para ser usado num Unico paciente e caso cirurgico logo apds a
tomografia computadorizada do paciente. Alteragdes ao longo do tempo na
anatomia do paciente podem resultar num ajuste impreciso que nao atenda as
especificagdes pretendidas e pode exigir uma nova tomografia
computadorizada e implante.

O 0 uso em pacientes pediatricos ndo é recomendado. O crescimento rapido do
cranio pediatrico pode causar deiscéncia da incisdo, proeminéncia ou
desfiguragao no local do implante ou complicagdes relacionadas que podem
exigir a remogao do implante.

[Armazenamento)

Os produtos embalados devem ser armazenados num ambiente seco e limpo,
protegido da luz solar direta e de temperatura e humidade extrema.
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