B BRAUN INSTRUCOES DE USO

CLIP PERMANENTE DE TITANIO PARA ANEURISMA AESCULAP

Denominacdo Comercial: Clip permanente de titanio para Aneurisma Aesculap

Denominacdo técnica: Clip para Aneurisma

Produto de uso tnico. Destruir apos o uso.
Estéril e apirogénica. Esterilizado por Radiacdo Gama
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Legenda

2 Clipe de aneurisma de titanio YASARGIL, exemplo de um clipe reto
3 Clipe de aneurisma YASARGIL, em posicédo correta

4 Clipe de aneurisma YASARGIL, em posicdo incorreta

5 Clipe de aneurisma YASARGIL, em posicdo incorreta

6 Clipe de aneurisma YASARGIL, em posicdo incorreta

A Ponto de medicao

B Forca

C Comprimento da ponta

O Clip permanente de titanio para Aneurisma Aesculap foi desenvolvido para permanente oclusdo de
aneurismas cerebrais. Eles destinam-se a ligadura permanente de aneurismas cerebrais.

O Clip permanente de titdnio para Aneurisma Aesculap é constituido de Titanio - Liga de Titanio Ti6Al4V-
material que atende a norma ISO 5832-3. Cada clip é desenvolvido para um unico uso e recebe um numero de
série individual.

A forca de fechamento de cada clip para aneurismas ¢ medida individualmente e vai devidamente marcada na
embalagem. A forca de fecho é medida em 1/3 do comprimento da ponta do forceps no ponto de medi¢do A no
centro da superficie de contato. Os clipes de aneurismas de titanio sdo medidos com pontas abertas de 1 mm,
ver Fig. 2.

Os clips de titanio para aneurismas sio 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: Descricao especial dos clips permanentes de titanio para aneurismas

s

Tamanho Mini Standard

Cor identificadora Maxilares: prateado Maxilares: prateado
Mola: cor-de-rosa Mola: azul
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0 Clip permanente de titanio para Aneurisma Aesculap ¢ fornecido esterilizado sob acdo de radiacio gama. E
embalado em caixa estéril, claramente visivel. 0 novo modelo de embalagem Tyvek garante esterilidade e uma
facil preparacao estéril.

As pincas de aplicacdo e de remocdo de clipes de aneurisma estdo marcadas conforme o tamanho (mini,
standard) e o material do clipe. Além disso, as pincas de aplicagdo e de remogdo de clipes de aneurisma em
titanio podem estar marcadas com cores de acordo com o respetivo tamanho dos clipes.

Obs: As pincas sdo objeto de registro a parte.

Existéncia de interferéncias entre os clipes de aneurisma YASARGIL de titdnio

€ a ressonancia magnétical

B Em exames de ressonancia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos
adicionais devido & indugio magnética de forcas para o doente.

B Clipes de aneurisma apresentam artefactos moderados na IRM. O tamanho dos
artefactos pode variar consideravelmente em funcio da frequéncia de RM

aplicada.
Descricées e Dimensoes:
Forga de
fechamento
N Compri
. . . e mento Max.
Codigo Descricao [E—gf fi@ lamina | Abertura N &
(mm) (mm)
CLIP YASARGIL —
FT740T | PAD.PERMAN.7,0M o 7.0 6.2 1.47 | 150
M , - 'S -
CLIP YASARGIL —
FT750T | PAD.PERMAN.9,0M o 9.0 7.0 1.77 | 180
M S

CLIP YASARGIL —

FT760T | PAD.PERMAN.11,0M — N 11.0 7.8 1.77

MM

180
M C =
CLIP YASARGIL p— @
FT780D | PAD.PERMAN.15,0M AN 150 | 9.2 | 1.96 | 200
M C = s
CLIP YASARGIL
FT780T | PAD.PERMAN., 15,0 _ — 150 | 92 | 1.96 | 200
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CLIP YASARGIL ; -
FT792D | PAD.PERMAN.17,5M W 17.5 106 | 1.96 | 200
M ¢ ===
CLIP YASARGIL
FT792T | PAD.PERMAN. 17,5 17.5 106 | 1.96 | 200
MM C =Tr
CLIP YASARGIL ]
FT790D | PAD.PERMAN.20,0M N\ 200 | 114 | 1.96 | 200
M ¢ e
CLIP YASARGIL
FT790T | PAD.PERMAN. 20,0 20.0 11.4 | 1.96 | 200
MM C =
CLIP YASARGIL 6@
FT742T | PAD.PERMAN.6,5M 6.5 60 | 1.47 | 150
M =T
CLIP YASARGIL E::s@
FT752T | PAD.PERMAN.S3 8.3 68 | 1.77 | 180
MM &;_E-
CLIP YASARGIL —
FT762T | PAD.PERMAN.10,2M 10.2 75 | 1.77 | 180
M f:-
CLIP YASARGIL S ﬂ
FT782T PAD.PERI\:\IAAN.13,7M /_—_r- 13.7 87 | 1.96 | 200
CLIP YASARGIL S——
FT786T | PAD.PERMAN.15,3 — = 15.3 98 | 1.77 | 150
MM /
CLIP YASARGIL tﬂ:‘i‘@
FT744T | PAD.PERMAN.54M 5.4 55 | 1.47 | 150
M f;’-
CLIP YASARGIL ‘53@
FT754T | PAD.PERMAN.6,4M ) 6.4 61 | 1.77 | 180
M ==
4
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g
CLIP YASARGIL @
FT764T | PAD.PERMAN.8.0M [ 8.0 65 | 1.77 | 180
M ,}/’?
CLIP YASARGIL _\I
FT784T | PAD.PERMAN.10,3 =a 10.3 74 | 1.96 | 200
MM f
CLIP YASARGIL E@
FT823T | PAD.PERMAN.7.4M y —— 7.4 54 | 177 | 180
M I\(
CLIP YASARGIL @
FT824T | PAD.PERMAN.8.4M /EZ- 8.4 58 | 1.77 | 180
" €
CLIP YASARGIL @
FT825T | PAD.PERMAN.10.5M f;- 105 62 | 1.77 | 180
M |
CLIP YASARGIL =
FT770T | PAD.PERM.BOCA ) 5.0 80 | 1.96 | 200
CLIP YASARGIL —
FT7717 | PAD.PERM.BOCA ) 5.0 80 | 1.96 | 200
DIST.5MM ,’(—“—
CLIP YASARGIL I D
FT772T | PAD.PERM.BOCA 5.0 80 | 1.96 | 200
DIST.5MM f (
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CLIP YASARGIL
FT748T | PAD.PERMAN.7,0M
M

7.0 7.9 1.96 | 200

CLIP YASARGIL
FT758T | PAD.PERMAN.9,0M
M

9.0 8.7 1.96 | 200

CLIP YASARGIL
FT7647 | PAD.PERMAN.8,0M
M

8.0 6.5 1.77 | 180

CLIP YASARGIL
FT784T | PAD.PERMAN.10,3
MM

10.3 7.4 1.96 | 200

CLIP YASARGIL
FT823T | PAD.PERMAN.7,4M
M

7.4 5.4 1.77 | 180

CLIP YASARGIL
F1824T | PAD.PERMAN.8,4M
M

8.4 5.8 1.77 | 180

R LRTRTRVY!

CLIP YASARGIL
F1825T | PAD.PERMAN.10,5M 10.5 6.2 1.77 | 180
M

CLIP YASARGIL = 1@
FT759T | PAD.PERMAN.12,0M 12.0
M l://E-

10.2 1.96 | 200

CLIP YASARGIL 6@
FT603T | PAD.PERMAN.6,1M 6.1 6.5 1.96 | 200
M F:-
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CLIP YASARGIL
FT613T | PAD.PERMAN.8,0M

M /

CLIP YASARGIL S

FT810T | PAD.PERMAN.9,0M /7- 9.0 6.5 1.96 | 200
M

-:'___i_@
CLIP YASARGIL

FT623T | PAD.PERMAN.10,6M —— ] 10.6 7.8 1.96 | 200

M /

CLIP YASARGIL
FT763T | PAD.PERMAN.11,8M
M

11.8 8.4 1.67 | 170

CLIP YASARGIL

CLIP YASARGIL
FT820T | PAD.PERMAN.7,0M
M

7.0 4.5 1.96 | 200

CLIP YASARGIL
F1822T | PAD.PERMAN.10,0M
M

10.0 5.6 1.96 | 200

FT819T | PAD.PERMAN.5,0M : 5.0 5.6 1.96 | 200
N ﬁ-
T

CLIP YASARGIL

FT850T | PAD.PERMANENTE ((E- 6.7 5.4 1.96 | 200
6,7”MM
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CLIP YASARGIL
FT851T | PAD.PERMANENTE f;- 9.0 56 | 1.96 | 200
9,0MM |

CLIP YASARGIL @ﬂ
FT830T | PAD.PERMAN.7,0M I 7.0 7.2 1.96 | 200
M [f\;’:—

CLIP YASARGIL %
F1832T | PAD.PERMAN.9,3 93 | 72 | 19 | 200

MM 0:\\3:-

CLIP YASARGIL g:_@
FT833T | PAD.PERMAN.11.3 - 113 | 82 | 196 | 200
MM ﬂg-

CLIP YASARGIL
FT746T | PAD.PERMAN.7,0M 7.0 5.7 1.96 | 200

M

CLIP YASARGIL

FT773T PADRAO 7.8 5.5 1.77 | 180
PERMAN.7,8MM k

CLIP YASARGIL

FT761T | PAD.PERMAN.11,4M 11.4 8.0 1.96 | 200
M

s
CLIP YASARGIL ﬂ

FT747T | PAD.PERMAN.8,6M % 8.6 7.0 1.77 | 180
M ——

Forca de

fechamento

Comprime Max

|: L1 mlpe nto lamina )
Cédigo Descrigo %@@ i Abertura N g
- (mm)

(mm)
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CLIP YASARGIL %
FT597T | PAD.PERMJANELA 3/8.1 75 147 | 150

3,5/3 MM ——
CLIP YASARGIL
FT598T | PAD.PERM.JANELA 4/9.1 7.4 1.47 150
3,5/4MM (—
CLIP YASARGIL
FT599T | PAD.PERM.JANELA 5/10.1 7.4 1.47 150
3,5/5MM S—
CLIP YASARGIL %
FT600T | PAD.PERMAN.6,0M 6/11.1 7.4 1.47 150
M (o——
CLIP YASARGIL %@
FT610T | PAD.PERMAN.9,0M 9/14.1 8.4 1.47 150
M ]
CLIP YASARGIL %
F1620T | PAD.PERMAN.12,0M 12/17 9.6 1.77 180
M C = |

CLIP YASARGIL @@

FT602T | PAD.PERMAN.5,0M

M F-

5/7.8 5.8 1.47 150

CLIP YASARGIL @@
FT612T | PAD.PERMAN.7,5M ﬁ- 7.5/9.4 6.5 1.47 | 150
M

CLIP YASARGIL %

FT622T | PAD.PERMAN.10,0M /z— 10/11 7.2 1.77 180
M

CLIP YASARGIL m
FT604T | PAD.PERMAN.5,0M ﬁ- 5/5.1 4.9 1.47 | 150
M
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CLIP YASARGIL
FT614T | PAD.PERMAN.7,5M
M

7.5/5.1 4.9 1.47 150

CLIP YASARGIL
FT637T | PAD.PERM.JANELA
5,0/3 MM

3/9.8 7.4 1.47 150

CLIP YASARGIL
FT638T | PAD.PERM.JANELA
5,0/4MM

4/10.8 7.4 1.47 150

CLIP YASARGIL
FT639T | PAD.PERM.JANELA
5,0/5MM

5/11.8 7.4 1.47 150

CLIP YASARGIL

FT640T | PAD.PERMAN.6,0M 6/12.7 7.9 1.47 150

CLIP YASARGIL
FT650T | PAD.PERMAN.9,0M
M

9/15.7 9.1 1.47 150

CLIP YASARGIL
FT642T | PAD.PERMAN.5,0M
M

5/9.4 6.5 1.47 150

CLIP YASARGIL
F1652T | PAD.PERMAN.7,5M
M

7.5/10.6 7.2 1.47 150

OCo
<O
=0
=0

s =OCD
=0O®
<O
=
<O
-
=0

CLIP YASARGIL
F1662T | PAD.PERMAN.10,0M 10/12.2 7.8 1.77 180
M
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CLIP YASARGIL
PAD.PERMAN.5,0M
M

5/6.7

5.5

1.47

150

FT654T

CLIP YASARGIL
PAD.PERMAN.7,5M
M

7.5/6.7

5.5

1.47

150

Forga de
fechamento

Cadigo

Descricao

Compri
mento
lamina
(mm)

Angulo

Max.
Abertura
(mm)

FT852T

T-BAR CLIP
STD.PERM.ABER.
MAXILAS 5MM
45°

5.0

45°

5.5

1.47

150

FT853T

T-BAR CLIP
STD.PERM.ABER.
MAXILAS 9MM
45°

9.0

45°

5.5

1.47

150

FT854T

T-BAR CLIP
STD.PERM.ABER.
MAXILAS 5MM
90°

5.0

90°

5.5

1.47

150

FT855T

T-BAR CLIP
STD.PERM.ABER.
MAXILAS 9MM
90°

9.0

90°

5.5

1.47

150
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T-BAR CLIP m
STD.PERM.ABER. M .
FIBS6T |~ \iait 1amM ‘ 13.0 | 90 5.5 177 | 180
90° o
Forca de
fechamento
Comprime Max.
Codigo Descricao nto lamina | Abertura N g
(mm) (mm)
FT680T P'\E/'F'{'R'/:/SLN'E,\TTAESQ\S(J& - g 3.0 3.3 1.08 | 110
! — e I

FT690T MINICLIP YASARGIL E:T\@ 5.0 4.0 1.08 110

PERMANENTE 5,0MM

=
MINICLIP YASARGIL 1—‘:5@
FT700T PERMANENTE 3,0MM 3.0 3.3 1.08 110
—— ]

(===
FT710T MINICLIP YASARGIL 3@ 5.0 4.0 1.08 110

PERMANENTE 5,0MM

FT720T MINICLIP YASARGIL o a 7.0 4.6 1.08 110

PERMANENTE 7,0MM

FT682T MINICLIP YASARGIL g 2.8 3.2 1.08 110

PERMANENTE 2,8MM

P 4]
MINICLIP YASARGIL =
FT694T PERMANENTE 4,0MM 4.0 3.6 1.08 110
MINICLIP YASARGIL ‘%@
FT692T PERMANENTE 4,7MM 4.7 3.8 1.08 110
d;_-.t_-—l-
MINICLIP YASARGIL %@
FT711T PERMANENTE 4,0MM 4.0 3.6 1.08 110
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MINICLIP YASARGIL —

FT712T7 PERMANENTE 4,7MM 4.7 3.8 1.08 110
C;E-
MINICLIP YASARGIL 5@

FT713T PERMANENTE 4,0MM 4.0 3.6 1.08 110
P —

FT726T MINICLIP YASARGIL : 5.2 4.0 1.08 110

PERMANENTE 5,2MM

FT722T MINICLIP YASARGIL 6.6 4.4 1.08 110

PERMANENTE 6,6MM —

FT714T MINICLIP YASARGIL 3.9 3.5 1.08 110

PERMANENTE 3,9MM =

MINICLIP YASARGIL N :
PERMANENTE 5,0MM /;—
(_

FT724T 5.0 4.0 1.08 110

MINICLIP YASARGIL /Z‘@
FIZ16T | pERMANENTE 5,0MM 5.0 35 | 1.08 | 110

FT807T MINICLIP YASARGIL 4.7 4.0 1.08 110

PERMANENTE 4,7MM ﬂ\
N

—— MINICLIP YASARGIL %:‘@ 63 60 1og | 110

PERMANENTE 6,3 MM

MINICLIP YASARGIL o g

FT727T PERMANENTE 4,0MM ‘ 4.0 7.0 1.08 110
MINICLIP YASARGIL = g:
F1728D PERMANENTE 7.0MM 7.0 5.7 1.08 110
MINICLIP
FT728T YASARGIL,PERMANENTE, ',__{/:_'_‘—'E = 7.0 5.7 1.08 110

7,0 MM
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MINICLIP YASARGIL

W

FT806T PERMANENTE 7,0MM 7.0 4.5 1.08 110
Ch - Comprimento | Max. Forcade | Didmetro de
Codigo Cadigo %} lamina L1/L2 | Abertura | fechamento | fenestracio
(mm) (mm) (N) (mm)
CLIP YASARGIL %
FT902T PAD.PERM.JANELA ' 3.0/6.3 5.8 1.47 3.5
3,5/3MM //:E:-
CLIP YASARGIL m
FT904T | PAD.PERM.FENESTRADA B 3.0/5.1 4.9 1.47 3.5
3,0MM 63-
CLIP YASARGIL %
FT942T PAD.PERMANENTE 3.0/8.1 6.0 1.47 5.0
3,0MM Fg—
CLIP YASARGIL m
FT944T PAD.PERM.JANELA 3.0/6.7 5.5 1.47 5.0
5/3,0MM ?
CLIP YASARGIL MINI @D
FT802T PERM.JAN.3,5/3MM 3.0/6.9 3.2 110 3.5
45° FZ.
CLIP YASARGIL MINI @I
FT804T PERM.JAN.3,5/3MM 3.0/5.1 3.2 110 3.5
90° F‘
Forga de
fechamento
O\E©
- Compri Max
Cadigo Descricao r Irgfn?:; Angulo | Abertura N g
= (mm) (mm)
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CLIP T-BAR
FT864T EST.PERM.BOC
A 9MM ASSIM.

9.0 90° 5.5 1.47 150

CLIP T-BAR
EST.PERM.BOC
A 13MM
ASSIM.

FT865T 13.0 90° 5.5 1.77 180

CLIP T-BAR
EST.PERM.BOC
A 9IMM
CONCAVAS

FT857T 9.0 90° 5.5 1.47 150

CLIP T-BAR
EST.PERM.BOC
A 9MM
CONVEXAS

FT858T 9.0 90° 5.5 1.47 150

CLIP T-BAR
EST.PERM.BOC
A 13MM
CONCAVAS

FT859T 13.0 60° 5.5 1.77 180

CLIP T-BAR
EST.PERM.BOC
A 13MM
CONVEXAS

FT860T 13.0 60° 5.5 1.77 180

Teleiofyivis

Acessorio
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G FT900T - Clip de reforco

Riscos, efeitos secundarios e interacoes

No ambito do dever legal e ético de informacdo sdo relatadas as sequintes possiveis contraindicacdes e
efeitos secundarios:

m InfeccOes

m Sensibilizacdo em relacdo aos materiais dos clipes

m Lesdes nervosas

m Lesdes vasculares com eventuais hematomas ou sangramentos

m Lesdes nos drgaos e outras lesdes tecidulares

m Perturbacdes de cicatrizacdo, bem como complicaces cirurgicas de outra natureza.

A utilizacdo de clipes de aneurisma esta associada aos sequintes riscos graves:

m Deslocamento ou ruptura do clipe de aneurisma

m Cruzamento das bocas

m Ruptura do aneurisma devido a aperto pontual e incompleto do forceps do clipe no colar do aneurisma

m Reducdo do corte transversal dos vasos devido a depésito do clipe perto do rebordo dos vasos no caso de
grandes aneurismas.

m Espasmos cerebrovasculares e morte subita

m Outras complicagcées (secundarias) indesejaveis incluem infecdes da ferida da operacdo e complicacGes

cirurgicas gerais.

Contraindicacées

Os clips permanentes para aneurismas sdo contraindicados para todas aplicacdes, exceto para a ligadura

permanente de aneurismas cerebrais.

Etiquetas de Rastreabilidade
Cada embalagem dos clips permanentes para aneurismas contém etiquetas adicionais que indicam o nimero de
artigo e o niimero de série individual dos clips. Este conjunto de etiquetas assequra a rastreabilidade. E de

extrema importancia colar estas etiquetas nos dossiés dos doentes (para o hospital) e nos cartées dos doentes
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(para o doente). E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e

prontuarios do paciente) a fixagdo da etiqueta.

Cartdo de doente

No cartdo do doente podem anotar-se informac6es importantes sobre o clip para aneurismas implantado, bem
como sobre a operacdo realizada. De forma a facilitar um exame radiolégico pos-operatorio, € recomendavel
que cada doente receba um cartao.

® Dados contidos no cartdo do doente

- Dados pessoais do doente

- Dados do hospital

- Data da operacgéo

- Nome do cirurgido

- Numero de artigo e numero de série individual do clip para aneurismas implantado

0O cartao de doente pode ser encomendado separadamente a Aesculap.
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Perigo de danificagio do clipe devido a manipulag3o errada, limitagdo da funcio-

nalidade e alteraco da forga de fechar!

» Retirar os clipes da embalagem esterilizada ou do armazenamento apenas no

CUIDADOD momento da aplicac3o.

» Retirar e aplicar os clipes apenas com as pingas de aplicagdes da Aesculap para
clipes de aneurisma.

» Nunca tocar o clipe com os dedos.

» N3o abrir e fechar o clipe excessiva nem repetidamente.

» Excluir clipes que apresentem alteragdes ou sinais de danos (por exemplo, uma
posicao errada da boca, partes deformadas, uma forga de fecho alterada ou
descoloragies).

A Aesculap recomenda que os clipes permanentes de aneurisma sejam guardados na sua embalagem
esterilizada intacta até ao momento da operacado, por forma a evitar danos nos clipes de aneurisma e a garantir
o0 seu bom funcionamento e a forca de fecho correta.

» Retirar os clipes da embalagem dupla esterilizada.

» Agarrar e remover cuidadosamente o clipe com a pinca de aplicacdo de clipes de aneurisma Aesculap, ver
Fig. 3.

Durante o processo, garantir que o clipe ndo é agarrado conforme ilustrado nas Fig. 4/5/6:

- Os clipes s6 podem ser utilizados com pincas de aplicacdo e pincas de remocédo de tamanho adequado (mini,
standard).

- Os clipes de titanio s6 podem ser utilizados com pincas de aplicacdo ou pincas de remocdo Aesculap para
clipes de aneurisma em titanio.

- Nao € permitido utilizar pincas de aplicacdo ou pincas de remogao de outros fabricantes.

» Aplica o clipe e assegurar que € conseguida a oclusdo do aneurisma ou vaso, e que, durante e apos a
implantacdo, o clipe de aneurisma esta segura e corretamente assente no colar do aneurisma, junto do vaso
sanguineo.

» Verificar a posicao do clipe e, se necessario, corrigir.

Informagdes e adverténcias e precaucoes de seguranca

m Para a utilizacdo bem-sucedida deste produto, tem de ser assequrada uma formacao clinica adequada, bem
como o dominio teorico e pratico de todas as técnicas cirurgicas necessarias, incluindo a aplicacdo deste
produto.

m Aesculap nao se responsabiliza por complicacdes resultantes de:

- indicacao ou escolha de implante inadequada

- técnica cirurgica inadequada

- combinacdo errada entre os componentes do implante, especialmente uma combinacao com componentes de

outros fabricantes
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- Transgressao dos limites do método de tratamento ou inobservancia das precaucdes médicas basicas

m O utilizador tem o dever de solicitar informacdes ao fabricante se existir uma situacdo pré-operatoria pouco
clara relativamente a aplicacdo dos implantes correspondentes.

» Nao utilizar clipes danificados.

» Por forma a evitar danos nos clipes de aneurisma:

- Manusear os clipes de aneurisma sempre com o devido cuidado.

- Nunca abrir o clipe de aneurisma com os dedos.

- Bvitar a manipulagdo manual efou mecanica (por exemplo, com os dedos ou instrumentos) do clipe de
aneurisma.

» Nao utilizar clipes cuja forca de fecho tenha mudado.

P Por forma a excluir a possibilidade de uma reacdo galvanica, implantar os clipes permanentes de aneurisma

de diferentes materiais efou de diferentes fabricantes de forma a excluir qualquer contato entre os mesmos.

Risco para o doente!
0s clipes sd se destinam a uma unica utilizacao.
» MNio reutilizar os clipes.

PERIGO

m Os clipes sdo embalados individualmente em embalagens protegidas e etiquetadas.

m Os clipes foram esterilizados por radiagao.

» Guardar os clipes na embalagem original, retirando-os da embalagem de protecdo original apenas
imediatamente antes da utilizacao.

» Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.

Cuidados

e 0 produto s6 pode ser usado para os fins a que se destina.

o Verifique o produto antes de cada utilizacdo quanto a: partes soltas, deformadas, quebradas, fendidas,
desgastadas, ou demolidas.

e Nao use o produto quando este esta danificado ou defeituoso. Os produtos que apresentam danos
devem ser descartados imediatamente.

o Nao usar os clips para aneurismas, no caso de apresentarem alteracdes ou vestigios de danificacdo, por
ex., uma posicédo errada dos maxilares, partes (componentes) deformadas, sujidades que nio 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 néo estéril.
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Cada clip para aneurismas embalado é fornecido numa embalagem dupla esterilizada, juntamente com
instrucdes de utilizacdo e etiquetas. Se o clip ou a pinca forem danificadas ou desalinhadas, ndo deverao ser
utilizadas. Somente cirurgides com adequado treinamento e experiéncia no uso de Clips Para Aneurisma é que

deverao utiliza-lo.

Armazenagem - Cuidados e manuseio

Cada Clip para Aneurisma Aesculap € 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.

Apresentacio

Cada clip € fornecido estéril. Para manter a integridade e a condicao de esterilidade do clip, cada produto é
embalado por unidade, separadamente, com Tyvek selado.

Uma caixa adicional de papeldo protege a embalagem Tyvek contra danos.
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Descarte

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

0 implante NUNCA deve ser reutilizado.
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