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INSTRUCOES DE USO

CLIP TEMPORARIO DE TITANIO PARA ANEURISMA AESCULAP

Denominacado Comercial: Clip temporario de titanio para Aneurisma Aesculap
Denominagéo técnica: Grampo (Clips/ Clamps)

Fabricado por:
Aesculap AG
78532 - Tutlingen
Alemanha

Importado e Distribuido por:

LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Avenida Eugénio Borges, 1092 e Avenida Jequitiba 09, Arsenal
Sao Gongalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000.

CNPJ: 31.673.254/0001-02

SAC: 0800 - 227286 (Servico de Atendimento ao Cliente)
Registro ANVISA n°: 80136990603

Responsavel Técnico: Sonia M. Q. de Azevedo CRF-RJ 4260

Estéril e apirogénica. Esterilizado por Radiacdo Gama
Os clips temporarios para aneurismas destinam-se a ligadura temporaria de aneurismas ou vasos

sanguineos. E proibido implantar de forma permanente os clips temporarios para aneurismas.
Eles destinam-se ao uso multiplo, podendo ser usados varias vezes.

O Clip temporario de titanio para Aneurisma Aesculap € constituido de Titanio - Liga de Titénio Ti6Al4V-
material que atende a norma ISO 5832/Ill. Cada clip recebe um ndmero de série individual.

A forca de fechamento de cada clip para aneurismas é medida individualmente e vai devidamente
marcada na embalagem. Ela é medida a um 1/3 do comprimento (contado a partir da ponta) dos
maxilares e no meio das superficies de contato. Os clips de titanio sdo medidos com os maxilares
abertos em 1 mm.

Os clips para aneurismas sao disponiveis em modelos diferentes. Para maiores informacdes ou para a
encomenda de prospectos especiais para clips para aneurismas em titanio, contacte a Aesculap.
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Além disso, os clips de titanio para aneurismas sdo disponiveis em dois tamanhos diferentes (Mini e
Standard).

Para diferenciar o tamanho e o emprego, os clips para aneurismas estao identificados por meio de
cores diferentes, como descrito na tabela abaixo.

Tabela: Descricdo especial dos clips temporarios de titanio para aneurismas

(T:Iips t;mporérios de titanio para aneurismas
Cor identificadora Maxilares: dourado Maxilares: dourado
Mola: cor-de-rosa Mola: azul

0 Clip temporario de titanio para Aneurisma Aesculap € fornecido esterilizado sob acdo de radiagao
gama. E embalado em caixa estéril, claramente visivel. O novo modelo de embalagem Tyvek garante
esterilidade e uma facil preparacao estéril.

Todos os clips devem ser aplicados usando uma pinca especifica para aplicacdo de clips Aesculap.
Cada pinca vem com a inscricdo: "Somente para uso com o clip para Aneurisma Aesculap”.

Além disso, os clips para aneurismas Mini ou Standard s6 podem ser usados com uma pinca de
aplicacdo e remocdo no tamanho adequado (Mini ou Standard). Todas as pincas de aplicagdo e
remocao estdo marcadas sequndo o tamanho e o material dos clips usados, de forma a garantir um
uso correto dos respectivos clips de tamanho e material diferentes.

Além disso, as pincas de aplicacdo e remocado proprios para clips para aneurismas em titanio podem
estar identificadas mediante cores em funcdo do tamanho dos clips.

Para mais informacdes sobre as pincas de aplicacdo e remocao adequadas, contate a Aesculap, onde
podera encomendar igualmente os prospectos especiais para clips de titanio para aneurismas.

Obs: As pingas sdo objeto de registro a parte.

Os clips em titanio para aneurismas ndo sao ferromagnéticos e sdao a prova de RMN até 3,0 teslas
segundo 1SO 9713, isto €&, ndo existe perigo para o doente devido a campos magnéticos gerados
durante uma tomografia por RMN. No entanto, podem originar artefatos. Os campos magnéticos mais
fortes ou uma ampliacdo do campo de imagem podem originar um aumento drastico de erros de
posicionamento e de artefatos. O tamanho dos artefatos pode variar consideravelmente em funcao da
freqiéncia RMN aplicada.

Simbolos existentes no produto:

Esterilizagio por radiag3a

[STERILE [R |

Nap destinado 3 reufilizagio con-
® forme especificado pelo fabricants

Validzde:
: Respeitar as instrugtes de utilizaggo
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Descricoes e Dimensdes:
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Clips Fenestrados
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Instrucdes para Uso

O clip temporario de titanio para Aneurisma Aesculap € indicado para oclusdao temporaria de
aneurismas ou vasos sanguineos.

Agarre o clip completa e cuidadosamente com os maxilares da pinca de aplicacdo adequada ao tipo do
clip. No caso de fixacao errada pela pinca, o clip pode ficar danificado, saltar para fora ou escorregar.

-

0 uso excessivo, grosseiro ou repetido, sobretudo o abrir e fechar repetido dos clips para aneurismas,
seja durante o uso geral, ou durante a limpeza e esterilizacdo, pode alterar a forca de fechamento e
afetar a eficacia clinica dos clips para aneurismas.

e Quando tiver introduzido o clip para aneurismas esterilizado no campo operatorio mediante as
técnicas comuns, retire o clip da embalagem dupla esterilizada e coloque-o cuidadosamente
entre os maxilares da pinca de aplicacéao.

E decisivo encontrar a posicdo correta do clip entre os maxilares da pinca de aplicacdo. Se o clip para
aneurismas nao for colocado corretamente entre os maxilares da pinca de aplicacdo pode causar
danos no clip. Isto também pode alterar a forca de fechamento regulada na fabrica ou pode fazer com
que o clip escorreque para fora da pinca, o que pode constituir um risco durante a operacao. Estes
avisos de utilizacdo devem ser respeitados igualmente no caso da utilizacdo de uma pinca de remocao.

e Para excluir a possibilidade de uma reacdo galvanica entre clips de materiais diferentes e/ou
de fabricantes diferentes, evite que estes clips tenham contato um com o outro.

o Certifique-se de que, durante e depois da implantacdo, o clip para aneurismas fica sequro e
corretamente colocado no pescoco do aneurisma e bem justo do vaso sanguineo.

0O uso de clips para aneurismas esta associado aos seguintes riscos graves:
e Deslocamento ou quebra do clip.
e Cruzamento das pontas.
e Ruptura do aneurisma devido a uma fixacdo incompleta do maxilar do clip no pescoco do
aneurisma.
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e Reducao do corte transversal do vaso devido a um posicionamento do clip préximo da borda
do vaso no tratamento de aneurismas grandes.
e Espasmos cerebrovasculares e morte subita.
e Qutras complicacdes (secundarias) indesejaveis incluem infeccdes da ferida da operagio e
complicagdes cirurgicas gerais.

Cada doente deve ser amplamente informado sobre as caracteristicas dos clips para aneurismas, bem
como sobre a técnica de operacao aplicada.

TODOS 0S CLIPS PARA ANEURISMA EM TITANIO AESCULAP DEVEM SER USADOS JUNTAMENTE COM A
PINCA PROPRIA PARA APLICACAOQ DE CLIPS PARA ANEURISMAS EM TITANIO.

Se o clip ndo € colocado adequadamente na mandibula da pinca, ele podera ficar deslocado ou
danificado. O resultado pode alterar significantemente a forca de fechamento indicada na rotulagem.
A aplicacdo imprépria pode causar a ejecdo do clip do aplicador o que representa um risco na cirurgia.
Isto ¢ de maxima importancia para a correta colocacdo do clip no local tanto durante como
imediatamente apds a aplicacao.

Os cirurgides sao orientados para registrar o numero de série do clip na ficha do paciente.

Contra-indicacoes

Os clips temporarios para aneurismas sao contra-indicados para todas as aplicacdes, exceto para a
ligadura temporaria de aneurismas cerebrais € vasos sanguineos. E proibido usar os clips temporarios
para aneurismas para a ligadura ou implantacao permanentes.

Adverténcia

O Clip deve ser manuseado com cuidado para evitar danos a superficie ou a sua deformacao.

Se o clip entrar em contato com o sangue ou tecidos do paciente, ndo podera mais ser utilizado e
devera ser descartado.

Para evitar alteracdes na forca de fechamento ou alteracdes no mecanismo do clip, use a pinca para
aplicacao de clip.

Em qualquer situacado o clip ndo deve ser aberto com os dedos e nem deve ser utilizado com clips de
outro material a fim de evitar uma atividade galvanica acelerada.

Nao se deve implantar de forma permanente os clips temporarios de titéanio para aneurismas.

A Aesculap nao se responsabiliza pela performance dos clips que foram manuseados ou usados de
forma contraria ao recomendado.

Cuidados

e O produto so pode ser usado para os fins a que se destina.
e Verifique o produto antes de cada utilizacdo quanto a: partes soltas, deformadas, quebradas,
fendidas, desgastadas, ou demolidas.
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e Nao use o produto quando este esta danificado ou defeituoso. Os produtos que apresentam
danos devem ser descartados imediatamente.

e N&o usar os clips para aneurismas, no caso de apresentarem alteracfes ou vestigios de
danificacdo, por ex., uma posicdo errada dos maxilares, partes (componentes) deformadas,
sujidades que ndo podem ser removidas ou uma forca de fechamento alterada.

Quando a embalagem esterilizada tiver sido aberta, rasgada, perfurada ou danificada de outra forma,
ou se a esterilidade do clip para aneurismas tiver "expirado” (data de validade), deve considerar o clip
como nao estéril. Cada clip para aneurismas embalado € fornecido numa embalagem dupla
esterilizada, juntamente com instrucdes de utilizacdo e etiquetas. Se o clip ou a pinca forem
danificadas ou desalinhadas, nao deverdao ser utilizadas. Somente cirurgides com adequado
treinamento e experiéncia no uso de Clips Para Aneurisma € que deverao utiliza-lo.

Reacoes Adversas

As mais sérias reacdes adversas registradas, relacionadas ao uso do clip sdo: deslocamento do clip,
laceramento do aneurisma, acidente cérebro-vascular, hemorragia e morte repentina. Outras reacdes
adversas incluem: sensibilidade ao metal e tracos dos elementos nele contidos, infeccdes do corte
cirurgico e complicacdes cirurgicas gerais.

Armazenagem - Cuidados e manuseio

Cada Clip para Aneurisma Aesculap é preparado em uma embalagem estéril e deve ser armazenada em
sua embalagem original em um local seco, livre de p6 e vapores quimicos, fresco e sequro. S6 pode ser
manuseado com a pinca para aplicacdo e remocao de Clip Aesculap. Ndo usar os clips para aneurismas
juntamente com pincas de aplicacdo e remocao de outros fabricantes. Além disso, os clips de titanio
para aneurismas Mini ou Standard s6 podem ser usados com uma pinca de aplicacdo e remocao no
tamanho adequado (Mini ou Standard). Todas as pingas de aplicacdo e remocdo estdo marcadas
sequndo o tamanho (Mini, ou Standard) e o material dos clips usados, por forma a garantir um uso
correto dos respectivos clips de tamanho e material diferentes. Além disso, as pincas de aplicacao e
remocdo proprios para clips para aneurismas em titanio podem estar identificadas mediante cores em
funcao do tamanho dos clips.

Etiquetas

Cada embalagem dos clips temporarios para aneurismas contém etiquetas adicionais que indicam o
numero de artigo e o numero de série individual dos clips. Este conjunto de etiquetas assegura a
rastreabilidade. E de extrema importancia colar estas etiquetas nos dossiés dos doentes (para o
hospital) e nos cartdes dos doentes (para o doente). E responsabilidade da equipe médica e do hospital
(os depositarios das informacdes e prontuarios do paciente) a fixacdo da etiqueta.

Cartao do doente

No cartdo do doente podem anotar-se informacdes importantes sobre o clip para aneurismas
implantado, bem como sobre a operacdo realizada. De forma a facilitar um exame radiolégico pos-
operatdrio, € recomendavel que cada doente receba um cartao.

® Dados contidos no cartdo do doente:
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- Dados pessoais do doente

- Dados do hospital

- Data da operacao

- Nome do cirurgido

- Numero de artigo e numero de série individual do clip para aneurismas implantado
O cartdo do doente pode ser encomendado separadamente a Aesculap.

Seguddad TRM: b cdlijs jon ancemma de §a0i0 0 Phynox (procbadis Anta ) Tak)
¥ ko dps Kopitnk AVM de Phynos robacks hasta 15 Tesk) no suponen ningln

ritgo pua ¢l pacionie o € agor s con epeipos de macnancia maged fea nudee III I L Tarjeta

Hl popictario de exte corné se ha sometich & wna intevencidn quinigica en laque |dentificativa del Pacients

I b s imphntads el siguimte dip pars nar e Acculp Tanagiicpink AN :

(i Wy e vy~

NLOAN W @ Ieven) AR R P )

Tasargll-CIp

L L R LA

LT L Sy tywe
Expafia

E. Braun Surgleal 5 A
Cira da Tarnaaa, 121

E-onrai Rub Bercdloraf
woiwma e RO & & Talifams <34 (53] 302855500
Takefar 38 53 Dad 100E

B|BRAUN

tnte 0 Ml Bl 00 e 2% 12 Orogs DR cotin 3 M+ & Tt SHARINE EXPERTISE

LU AT e RN et s

Hombre del Packenie

Aegoulap AG & Co. K
Am S Flaz

e 1--;-,-

Al

Talifame +&% 7427 220

Talelax - 7427 25~
EBrail e @amodapds

SHARING EXPERTISE
Tespure 00 OV e

Fecha de Macimlenbo wm

CO O VT

R ——

Techa o 12 Ongs B e HRlats CInka &l Pximie

Modelo da etiqueta e do cartdo do paciente

Limpeza e desinfeccao

Instrucdes especiais para limpeza de clips temporarios para aneurismas
Nota
Em doentes com doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes,
observar as legislagées em vigor no pais de uso relativamente ao reprocessamento dos produtos.
Quando € necessario esterilizar, deve aplicar-se anteriormente o sequinte procedimento:
e Proceda a uma limpeza prévia manual e cuidadosa do clip para aneurismas com/sem
tratamento com ultrassons.
e Use uma pinca de aplicacdo adequada para abrir os maxilares do clip para aneurismas.
e Proceda a uma lavagem final com agua destilada ou desmineralizada e assegure que todos os
restos de sujidade foram removidos.
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Apresentacao

Cada clip € fornecido estéril e unitariamente. A embalagem de barreira estéril € incluida em caixa de
cartolina de armazenamento. Para cada a embalagem primaria quanto secundaria, um filme
termoformado sendo o superior fabricado em PETP/PE e o inferior fabricado em A-PET/PE.

A validade do produto € de 10 anos.

Descarte

Caso o produto seja explantado, deve ser descartado sequndo as normas da entidade para descarte de
materiais potencialmente contaminados.



