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Importante: Certifique-se de que a Instrucédo de Uso utilizada seja a versao adequada para o produto adquirido. Para obter a
Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissédo e envio, favor entrar em contato com o nosso Servigo de Atendimento ao
Consumidor através do telefone +55 (61) 3028-8883, pelo e-mail sac@cpmh.com.br ou pelo sitio eletrénico disponivel no

enderego: https:www.cpmh.com.br/sac

1. DESCRICAO DO PRODUTO

A Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH é um produto de alta qualidade, fabricade dentro de
rigidas normas, apresenta requisitos que a torna segura e eficaz para o propdésito de uso. O sistema abrange
a calota para cranioplastia e os parafusos para sua fixacdo. Tanto a Calota quanto seusyparafusos sdo
fornecidos embalados em duplo blister e caixa de papeldo kraft, como ESTEREIS (ETO)% de USO UNICO.
Acompanham na embalagem 3 etiquetas com as informacdes do produto, atendendo aes requisitos sanitarios
de rastreabilidade da RDC ANVISA n° 594/2021.

A Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH é um dispositivo médico ‘implantavel, personalizado
(paciente-especifico), fabricado em polieteretercetona (PEEK), ndo absaorvivel'e néo-ativo, conforme a norma
NBR ISO 14630/2013 - Implantes cirdrgicos ndo ativos - Requisites ‘gerais. Seu design € projetado
especificamente com pardmetros exatos da tomografia computadorizada de cada paciente, visando a perfeita
adaptacdo osso-implante e sendo uma solucdo segurage eficaz para cranioplastias, com consequente
melhoria na qualidade de vida do receptor deste implante:
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Nome Técnic@: Sistemas De Fixa¢do Ortopédicos E Dispositivos Associados
(9000098)

Nome Comercial: Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH

MatériawPrima: Calota em PEEK ASTM F2026-17 e parafusos em Ti6Al4V
ASTM F136-13(2021)

Método de Esterilizacdo: Oxido de Etileno (ETO)

1.1. Componentes do Sistema
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A Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH € um sistema composto por dois tipos de
componentes: o componente “calota”, disponivel em 4 intervalos de tamanho, € empregado no
reparo da falha éssea e é fabricado de acordo com a anatomia do paciente; ja o componente
“parafuso” é empregado na fixagao do componente calota. Os parafusos que compdem este sistema
estdo disponiveis em didmetro 1,6mm com comprimento variando entre 3mm e 16mm, e diametro
2,0mm com comprimento variando entre 3mm e 20mm. A escolha do parafuso mais adequado
(dentre os disponiveis neste sistema) leva em consideracado as dimensbes finais da calotaspaciente-

especifica, bem como as caracteristicas individuais do paciente e regido anatdbmica de implantacédo
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(ossos parietais, 0sso frontal, 0ssos temporais e 0sso occipital).

Tabela 1. Calotas do sistema.

200-250 cm?<}PC-254

PEEK - Extra Grande

Dimensdes |Cddigo Descrigao

Calota_ ‘para Cranioplastia em
- 2 -
50-100 cm PC-251 PEEK. - Pequena
100-150 cm? Calota para Cranioplastia em
PC-252 "\PEEK - Média

150-200 cm2A/PC 253 Calota para Cranioplastia em
PEEK - Grande
Calota para Cranioplastia em

Tabela 2. Parafusos do sistema

Imagem Cdodigo Descricédo
EPC-916.103 Parafuso 1,6 x 03 macheante
EPC-916.104 Parafuso 1,6 x 04 macheante
EPC-916.105 Parafuso 1,6 x 05 macheante
EPC-916.106 Parafuso 1,6 x 06 macheante
EPC-916.107 Parafuso 1,6 x 07 macheante
EPC-916.108 Parafuso 1,6 x 08 macheante
EPC-916.109 Parafuso 1,6 x 09 macheante
EPC-916.110 Parafuso 1,6 x 10 macheante
EPC-916.111 Parafuso 1,6 x 11 macheante
EPC-916.112 Parafuso 1,6 x 12 macheante
EPC-916.113 Parafuso 1,6 x 13 macheante
EPC-916.114 Parafuso 1,6 x 14 macheante
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EPC-916.115 Parafuso 1,6 x 15 macheante
EPC-916.116 Parafuso 1,6 x 16 macheante
EPC-920.103 Parafuso 2,0 x 03 macheante
EPC-920.104 Parafuso 2,0 x 04 macheante
EPC-920.105 Parafuso 2,0 x 05 macheante
EPC-920.106 Parafuso 2,0 x 06 macheante
EPC-920.107 Parafuso 2,0 x 07 macheante
EPC-920.108 Parafuso 2,0 x 08 macheante
EPC-920.109 Parafuso 2,0 x 09 macheante
EPC-920.110 Parafuso 2,0 x 10 macheante
EPC-920.111 Parafuso 2,0 x 11 macheante
EPC-920.112 Parafuso 2,0 x 12 macheante
EPC-920.113 Parafuso 2,0 x 13 macheante
EPC-920.114 Parafuso 2,0 x 14 macheante
EPC-920.115 Parafuso 2,0 x 15 macheante
EPC-920.116 Parafuso 2,0 x2:6 macheante
EPC-920.117 Parafuso 2,0 x 17 macheante
EPC-920.118 Paraftiso2;0 %,18 macheante
EPC-920.119 Parafuso 2,0 x 19 macheante
EPC-920.120 Parafuso 2,0 x 20 macheante

A definicdo do modelo e tamanhe da calota para cranioplastia adequado para cada paciente
e caso clinico seré feita com basesna falha 6ssea apresentada no exame tomografico. A definicdo
guanto ao modelo (pequena,média; grande e extra grande) é feita com base na area superficial
externa da Calota, qué pode ~ariar entre 50 e 250cm?; a conformacao do produto, no entanto, ira
variar de acordocom 0s parametros do exame tomografico, dentro dos limites estabelecidos no
projeto base. A'etapa de planejamento, em que sera feito o dimensionamento do modelo a partir de
caracteristicas anat@micas obtidas a partir de exames imagiolégicos, servira também para indicar a

guantidade e\osicomprimentos de parafuso mais adequados para cada caso.

2. MECANISMO DE ACAO / PRINCIPIOS DE FUNCIONAMENTO

Especifica para cada paciente, a Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH, foi desenvolvida para
preenchimento de falhas ou defeitos 6sseos no cranio, com adaptacdo otimizada osso-implante,
configurando uma barreira mecénica para protecao do tecido cerebral, restabelecendo a forma e funcdo

da area afetada.
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3.  INDICACAO DE USO

A Cranioplastia, em termos gerais, é definida como a reparacao de uma ma formacédo ou deformidade do
cranio, que pode ser de origem primaria (congénita) ou, mais comumente, relacionada a traumas ou
outras condi¢des, sendo classificada como secundaria (adquirida). A técnica consiste na colocagado de
uma prétese ou enxertos na regido de falha 6ssea, com objetivo de recuperar forma e funcéo da area
afetada

As falhas e os defeitos ésseos ocorrem frequentemente pela perda tecidual relacionadaso trauma ou ao
tratamento de tumores, sendo que a maior causa de deformidade do créanio pés-trauma‘é a craniectomia
realizada na intervencao neurocirdrgica para tratamento da injdria cranio-encefalica.

As principais indica¢des para a corre¢do dos defeitos cranianos incluem protecde do tecido cerebral,
correcao estética e melhora clinica, que envolve a pulsacdo de teecidos moles e a sensacdo de
inseguranca relatada pelo paciente.

A Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH é indicada para cranioplastias nos casos de corre¢do da
deformacao mecénica e protecdo do cérebro de trauma, sendo‘a melhor solucdo para casos clinicos de
pacientes em tratamento oncologico por permitir exames deiimagem para acompanhamento ap0s o

implante. Constitui de dispositivo médico implantavelynao ativo;invasivo cirurgicamente, de uso Unico.

3.1. Ambiente/ Contexto de Uso Pretendido
Areas de aplicac&o: Regi&o cranial, envolvendo,o0ssos parietais, 0sso frontal, 0ssos temporais e 0sso
occipital. A Calota para Cranioplastia em REEK'CPMH ¢é destinada a uso profissional por cirurgiao
habilitado

4.  ADVERTENCIAS/PRECAUGOES

e Na&o utilizar o produto se o mesmo estiver danificado ou violado;

e Na&o utilizar o preduto caso a embalagem esteja danificada ou violada ou fora do prazo de validade;

e O cirurgido deve,estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes para a realizacdo da técnica,
bem comotestar/preparado para eventuais intercorréncias durante o ato operatdrio. Deve-se ainda
preparar o paciente no pré-operatorio e pos-operatorio, ter proficiéncia na técnica cirlrgica adotada,
tomar'as precaucdes e conhecer 0os potenciais riscos associados ao procedimento;

e gTéchicas assépticas antes, durante e apds o procedimento cirlirgico sdo importantes para 0 sucesso
dacirurgia;

e Acompanhamento profissional peridédico do paciente é primordial para a avaliagdo do resultado do
tratamento;

e Alongevidade da prétese esta diretamente ligada a técnica cirdrgica e aos cuidados do paciente;

e O instrumental cirdrgico indicado e corretamente esterilizado, bem como utilizado adequadamente
em conjunto com técnicas assépticas constituem em importante acdo na prevencao de infecges;

e A CPMH devera ser contatada em caso de divida sobre o material ou técnica de uso;

e Produto de USO UNICO, proibido reprocessar
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e Utilizar a Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH somente com produtos fabricados pela CPMH.
A seguranca e eficacia da utilizacdo deste sistema com componentes fornecidos por outros
fabricantes, incluindo parafusos, ndo foram estabelecidas. A CPMH néo se responsabiliza por
eventuais falhas no sistema quando utilizado com componentes ndo recomendados.

e O paciente que possui uma Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH implantada podera ser
submetido a exames de ressonancia magnética. O profissional que ira realizar o exame devera ser
informado da presenca da protese e sua composi¢cdo em PEEK.

e E importante o uso de parafusos em todos os furos da calota para cranioplastia.

e NA&o deve ser realizado nenhum tipo de modificac@o na conformacéo (remodelamento) da Calotapara
Cranioplastia em PEEK CPMH

5. CONTRAINDICACOES

A Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH n&o deve ser utilizado .ém paciéntes com uma ou mais
das seguintes condigdes:

e InfeccBes presentes na regido de implantagéo;

e Condicdes sistémicas com aumento de suscetibilidade‘@s,infecgdes, tais como imunossupresséo e/ou
condic¢des que dificultam o processo de reparo, como por exemplo diabetes néo controlada;

e Presenca de deficiéncia éssea, qualitativa® eleu hquantitativa, situacdo potencial que pode
comprometer o suporte/fixacdo da protese;

e Alergia a qualquer dos componentes presentes no implante;

e Presenca de transtornos que impossibilitamadesao as orientagdes médicas;

e Desenvolvimento 6sseo incompleto/imaturo, como por exemplo em criancgas.
O mau uso do implante ol a sua fixagdo imprépria podem levar ao afrouxamento dos parafusos,

fraturas e/ou falha do tratamento?!

6. EVENTOS ADVERSOS

Todo procedimento, cirdrgico apresenta riscos e possibilidade de complicacdes. Alguns riscos comuns
a todo e qualquer, procedimento cirdrgico séo: infecgdo, sangramento, parestesia, risco anestésico, entre
outros. O cifurgido responsavel deve dar ciéncia ao paciente sobre os riscos potenciais. Outros possiveis
eventosyadversos, possiveis associados ao procedimento de implantagdo, séo: afrouxamento, deslocamento
ou fratura'dos eomponentes; comprometimento vascular ou neuroldgico em virtude do ato cirdrgico; sensacao
devdor, desconforto ou incdbmodo; edema, hematomas, inflamacao, infeccdo, hiperplasia, complicagcbes
associadas com anestesia, falha do implante ou exposicéo.

Outros efeitos adversos também podem ocorrer como resultado de fatores iatrogénicos ou da
resposta do paciente. A remoc¢do do implante deve ser considerada sempre que apresentar sinais de
comprometimento que ndo podem ser controlados pelo tratamento pos-operatorio.

Devido a biocompatibilidade do material utilizado na fabricagdo, o PEEK, tendo em vista a inexisténcia
de relatos de incompatibilidade deste tipo de material com o organismo, considerando o longo historico de

uso em implantes, considera-se como material seguro e adequado.



Py @pmh INSTRUCAO DE USO

= 4 Rev 00 . 06/07/2023

Em casos de evento adverso, favor contatar a CPMH pelo telefone (61) 3028-8883, pelo e-mail:

sac@cpmh.com.br, ou em nosso sitio eletrénico preenchendo o formulario do Servigo de Atendimento ao

Consumidor (SAC) no endereco eletrdnico: www.cpmh.com.br/sac. Além disso, deve ser notificado a
autoridade sanitaria, ANVISA, através de seu portal eletrbnico na area para notificagdo em vigilancia sanitaria

“NOTIVISA”, disponivel no sitio eletrénico: www.gov.br/anvisa/pt-br.

7. ESTERILIZACAO

IMPORTANTE

Todos os componentes do sistema da Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH"s&o de US0 Unico
e ja comercializados ESTEREIS. O método de esterilizagdo empregado no processo produtivo € @ exposicdo
ao Oxido de Etileno em camara apropriada e previamente validada.

A esterilizac&o por Oxido de Etileno empregada segue os parametros € progedimentos estabelecidos
na ABNT NBR ISO 11135-1:2014 Esterilizac&o de produtos de atenco a sadde,- Oxide de etileno - Requisitos
para desenvolvimento, validac&o e controle de rotina de um processo deesterilizacéo de produtos para saude.

Estes componentes séo fornecidos em duplo blister selado com'barreira estéril e embalados em caixa
de papeldo kraft. Para manutencéo da esterilidade, deverdo seridesembalados somente imediatamente antes
do uso e em ambiente estéril. Ressalta-se, portanto, queyndo devem passar por procedimento de limpeza
antes de sua implantacao, pois séo disponibilizados devidamentedimpos e estéreis.

As rotulagens dos componentes os identificam claramente como ESTEREIS, assim como o método
de esterilizacdo empregado (ETO), além das demais,informacdes que garantem a sua completa identificacéo
e rastreabilidade. Antes do uso, € necessarioyconfirmar a vigéncia do prazo de esterilizacdo, e sob hipétese
alguma deve-se utilizar o produto cujo,prazo dewvalidade da esterilizacdo tenha expirado.

Ainda, caso as informacdes dasdrotulagem nado estejam legiveis ou as embalagens estejam violadas,
o produto NAO deve ser utilizado. Devefser identificado como ndo conforme e impréprio para uso. Apos

proceder com o descarte de acordo com as informacdes desta instrucdo de uso.

8. TECNICA CIRURGICA

E de responsabilidade /do cirurgido estar familiarizado com as técnicas cirtrgicas de implantac&o
da calota para Cranioplastia em PEEK CPMH. A CPMH sugere a seguinte técnica cirdrgica, que

devera serajustada de acordo com as caracteristicas do caso clinico:

1 Anestesia

2 Incisdo: O acesso cirdrgico devera ser realizado preferencialmente na cicatriz prévia de
craniectomia, sem resseccao das bordas cicatriciais (evitando-se a tensao no fechamento e
diminuindo as chances de extrusdo do implante). Em casos de abordagem primaria ou
reconstru¢cdo em tempo Unico, a inciséo deve ser compativel com a extensdo do caso.
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Disseccao: Devera ser realizada em um plano acima da dura mater, por toda a area da falha
Ossea e sob a extensdo do retalho de couro cabeludo. A dissecgdo devera ser realizada cerca de
1 a 2 cm dos limites da margem da falha 6ssea em um plano abaixo da calota craniana.

ATENCAO: A dura-méter n3o deveta.se rada durante a exposicao cirdrgica.

4 Limpeza: Os tecidos moles devem ser limpos segundo protocolo apropriado.

5 Abertura da calota: Abra o blister com a calota estéril

ATENCAO: A Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH ¢ entregue estéril, ndo sendo
recomendado reesterilizacao.
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Teste: Coloque o implante sob o defeito e certifique—s@ﬂuste esta adequado. Certifique-se
gue o implante encaixa-se livremente no defeito 6sseo.

0
ATENCAO: N3o forcar o implante no defeito. .OV

esgaste: Em casos onde a calota possa nao se adaptar corretamente, a regido 6ssea que esta
gerando a interferéncia, deve-se realizar osteoplastia local até atingir a adaptacao desejada

Perfuracdo: A Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH ja possui os furos de fixacéo,
Com a calota em posicao final, utilize uma broca de @1,2 para realizar os furos de fixa¢do no
cranio, deve-se utilizar os furos de fixagao da calota como guia do furo.

ATENCAO: Ao realizar os furos evitar que a broca toque na calota evitando assim o alargamento
do furo.
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Fixacéo: Utilizando os parafusos de dia
calota. Em caso do furo espanar, utilizar
instalar o parafuso,certificar que a p
danificar os tecidos moles do pacie

ATENCAO: Recomenda-se anutilizac
acompanham o caso.

9 Todos os furos destinados a fixacdo de parafusos devem ser utilizados.
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10 Fechamento: Realize a sutura dos planos conforme protocolo apropriade

9. INSTRUMENTAIS DE APOIO

O sistema da Calota para Cranioplastia CPMH nao incltinpartes acessoérias nem componentes
ancilares como parte integrante deste registro; contudo.a,CPMH dispde de brocas, para perfuracédo éssea, e
de chave de méo e conexao cruciforme com configuracdo adequada para realiza¢édo do aparafusamento do
implante, todos regularizados junto a ANVISA e compativeis com a técnica cirargica para este produto. A
CPMH apenas assegura a compatibilidadeqdostinstrumentais fabricados e indicados pela propria empresa
para fixacdo da Calota para Cranioplastia, CPMH. A lista abaixo identifica o nimero de registro dos kits

contendo instrumentais compativeiss

- Kit de Instrumental de Apoio'Descartavel - MS ANVISA n° 80859849018
- Kit de Instrumental Custem Nao Estéril - MS ANVISA n° 80859849019
- Kit de Instrumental Custom/Estéril - MS ANVISA n° 80859849020
- Kit de Instrumental de Apoio - Reutilizavel - MS ANVISA n° 80859849021
- Kit Maxilares Atréficos (Nao-Esteéril) - MS ANVISA n° 80859840221
- Kit MaxilaresiAtroficos (Estéril) - MS ANVISA n° 80859840222

Todos o0s instrumentos utilizados na implantagdo devem ser examinados cuidadosamente antes do

usoaNao utilize instrumentos com sinais de desgaste, sujidades ou perda de propriedades.

A Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH deve ser implantada sempre com instrumentais
compativeis listados pela CPMH com objetivo de evitar danos. Os Instrumentais devem ser manuseados
conforme instru¢des de uso proprias. Instrumentos com dentes, serras e pontas devem ser utilizados com

cuidado. Em caso de davida sobre o material ou técnica de uso, contate a CPMH.
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INFORMAGOES AO PACIENTE

O cirurgido devera informar adequadamente ao paciente sobre a funcéo e os cuidados necessarios,

bem como os riscos conhecidos associados ao produto:

11.

12.

Procedimentos cirdrgicos envolvem riscos e o paciente deve estar informado e esclarecido sobre os
riscos e beneficios a que ele estara submetido;

O paciente devera ser informado sobre a necessidade de relatar que é portador de Implante fabricado
em PEEK previamente a realizacdo de exames de Ressonancia Magnética;

O paciente devera ser esclarecido sobre as restricdes e cuidados que devera adotar ap0s a cirurgia
de instalacdo da Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH

Alteracdes percebidas pelo paciente deverdo ser relatadas imediatamente a@, profissional que o
acompanha;

O paciente devera compreender as indicacdes, contraindicacdes, efeitos adverses, precaugdes, bem
como a necessidade de acompanhamento periédico pelo médico e/ou dentistaque o assiste;

O paciente deve ser informado da existéncia da rastreabilidade, de seusjimplantes e ter livre acesso

a estas informag0es.

RECOMENDACOES

Um plano de higiene deve ser prescrito pelo cirurgiao apés a implantacao.

A antibioticoterapia é recomendada e a decisao porutiliza-la é critério do cirurgido;

A remocdo do dispositivo médico deve ser considerada em caso de exposicdo recorrente,
complica¢cBes que ndo podem ser contreladas por tratamentos pés-operatérios padréo, inflamacgéo do

tecido ou evidéncia de infecgdo, mas 'sempre a critério do cirurgido responsavel.

ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO

O produto deve ser‘armazenado e transportado em temperatura de 0°C a 30°C, em local limpo,

arejado e seco. Deve sef mantidafora de exposicao a luz solar, radiacao ionizante, extremos de temperatura,

contaminacgdo bioldgica ou pafrticulada. O transporte deverd ser realizado livre de empilhamento, ou de

maneira que préserve a integridade da secundéria e da embalagem estéril. O produto deve permanecer

armazenad@y, em embalagem original, garantindo assim a sua integridade, correta identificacdo e

rastreabilidade;

Aoyser-recebido pelo cliente este deve certificar-se que a embalagem estéril do produto ndo esta

violada ou.danificada e que as informagdes constantes no rétulo estao corretas e compativeis com o produto

adquirido. A Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH deve permanecer em sua embalagem primaria até o

momento da cirurgia, devendo ser manuseada somente durante o ato cirlrgico por cirurgido habilitado,

empregado de preferéncia as técnicas cirirgicas recomendada na IU e com apoio dos instrumentais

compativeis indicados pela CPMH.
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13. VALIDADE

Os componentes da Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH séo disponibilizados estéreis. Os
implantes séo esterilizados por método de Oxido de Etileno e possuem validade de 1 (um) ano apés data de

fabricacéo/esterilizacéo.

14. RASTREABILIDADE

S&o disponibilizadas etiquetas de rastreabilidade, trés unidades, com a identificacdo_de cada
componente. Uma delas destina-se a fixagdo obrigatoria no prontudrio clinico do paciente, outra a ser fixada
na documentagéo fiscal que gera a cobranca e a terceira devera ser fixada em documentacao a ser.entregue
ao paciente. O cirurgido deverd informar ao paciente sobre a existéncia desta rastreabilidade, bem como
propiciar o livre acesso a estas informacgdes por parte do paciente.

Além das etiquetas, a rastreabilidade da Calota para Cranioplastia em/#PEEK'CPMH esta garantida
pelas informac¢bes gravadas no préprio implante, com logomarca do fabricante CRMH, material de fabricacao,

caodigo do item e nimero de lote do produto.

15. DESCARTE

Os implantes devem ser descontaminados antes da devolucao ao fabricante ou do descarte.

Os implantes removidos dos pacientes devem ‘ser devolvidos & CPMH devidamente limpos e
descontaminados para investigacdo das causas da/falha queilevaram a remocado. A descontaminacéo do
implante removido deve ser realizada de acordd, com a ABNT NBR ISO 12891-1:2016, com instru¢des
descritas a seguir:

e Como instruido em norma técnica e em,Boas Préticas, o material explantado deve ser limpo antes de

descontaminado e posteriopmenteydescartado ou enviado para investigagdo da causa de falha. A

limpeza e descontamina¢ae,des componentes do sistema Calota para Cranioplastica CPMH devem

seguir a tabela a segdir:

Método de limpeza e descontaminagéo aplicaveis

Método de
Dispositivo Método de Limpeza descontaminacéo
recomendado
Calota,para Enxague intenso com agua, etanol ou isopropanol Autoclave a vapor

Cranioplastia CPMH aquoso de 70 a 80%, com tratamento ultrassdnico
subsequente, ou enzima proteolitica ou solucéo de
hipoclorito de sédio (50mg/L a 60mg/L) ou peréxido
de hidrogénio a 3%

e As solucdes de limpeza devem ser produzidas no momento de utilizacdo, ndo podendo ficar
armazenadas;

e As solugbes enzimaticas devem ser descartadas de acordo com instru¢des do fabricante;

12



INSTRUCAO DE USO
O Cpmh Rev Og;. 06/07/2023

(NAO UTILIZAR)

e Danos inevitaveis ao implante durante o processo de explantacdo devem ser comunicados ao
fabricante. O material ndo pode ser, sob nenhuma hipotese, reutilizado. O material devera ser limpo
antes de limado e/ou cortado para descarte;

e Registros fotogréaficos do campo operatério previamente ao procedimento de remog¢ao sao desejaveis
no intuito de auxiliar na identificagdo dos motivos que levaram a falha do implante;

e O implante apés removido deve ser limpo e desinfetado, acomodado individualmente em embalagem
ou recipiente duplo apropriado a fim de evitar potencial quebra, contaminacdo do ambiente ou

exposi¢ado daqueles gue manuseiam o pacote durante o transito.

Para o descarte, recomenda-se que o implante seja deformado, limado ou cort d que

identifique claramente a situacé@o de imprdprio para o uso antes de descartado em lixo haspitalar, conforme as

normas da autoridade sanitaria local e procedimentos da instituicdo de salde. edimentos irdo

assegurar a inutilizagédo do produto a ser descartado de forma que ndo possa s de mente aproveitado.

16. APRESENTA(;AO COMERCIAL \
M

Os componentes do sistema de Calota para Cranioplastia em&EE{C&MH séo fornecido embalados
4

em embalagem priméria de duplo blister de polietileno tereftalato selago C({h Tyvek. A embalagem secundaria
€ uma caixa de papel kraft, dentro dela acompanham 3 etiquetﬁs de rastreabilidade

N\,

Embalagem das Calotas
[ | .-

\

@cpmh

Calota: Embalage duplo blister de

il Calota: Embalagem secundaria (frente) em caixa
polietileno

R\
N

de papel kraft. Dentro da embalagem acompanham

3 etiquetas de rastreabilidade.

Fabricado por: CPMH-COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS ODONT. LTDA
Distribuido por: CPMH-Com. e Ind. de Prod. Médico-Hosp. e Odon. LTDA
@cpmh | sia TRECHO 17 VIA 1A-4 LOTE 1235 - BRASILIA - DF | CEP 71200-260
CNPJ: 13.532.259/0001-25 Resp. Tec.: Tel: +55 (61) 3028-8858

Rander Pereira Avelar CRO-DF: 5476
CALOTA PARA CRANIOPLASTIA EM PEEK (Tamanho)
(Pct. XYZ - Dr(a). CRM/CRO YYYY)
Referéncia: EPC-916-103 Lote: XXXX/YYYY
Registro Anvisa: 8085984XXXX
Fabricagdo: DD/MM/AAAA Prazo de Validade: DD/MM/AAAA

Nome Técnico: Sistemas de Fixagdo Ortopédicos e Dispositivos Associados

Nome Comercial: Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH
ANTES DE UTILIZAR, CONSULTE INSTRUCOES DE USO (cpmh.com.br/instrucoes) —
USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR PRODUTO ESTERIL (ETO) zﬁ @ ! f
Dispositivo Médico Paciente-Especifico

Calota: Etiqueta de Identificagédo e Rastreabilidade
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Embalagem dos Parafusos

Parafusos - Embalagem primaria em duplo 01 UNIDADE
blister de polietileno tereftalato selado com N
Parafuso: E ecundaria (frente) em
Tyvek ]
caixa d . Dentro da embalagem
aco nh tiquetas de rastreabilidade.

Fabricado por: CPMH-COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS ODONT. LTDA
Distribuido por: CPMH-Com. e Ind. de Prod. Médico-Hosp. e Odon. LTDA
Qcpmh | 5ia TRECHO 17 VIA 1A-4 LOTE 1235 - BRASILIA - DF | CEP 71200-260
CNPJ: 13.532.259/0001-25 Resp. Tec.: Tel: +55 (61) 3028-8858
Rander Pereira Avelar CRO-DF: 5476

PARAFUSO 1,6mm x 03mm MACHEANTE (Titanio)

(Pct. XYZ - Dr(a). CRM/CRO YYYY)
Referéncia: EPC-916-103 Lote: XXXX/YYYY
Registro Anvisa: 8085984XXXX Quantidade: 1
Fabricagdo: DD/MM/AAAA Prazo de Validade:  DD/MM/AAAA

Nome Técnico: Sistemas de Fixagdo Ortopédicos e Dispositivos Associados
Nome Comercial: Calota para Cranioplastia em PEEK CPMH
ANTES DE UTILIZAR, CONSULTE INSTRUGOES DE USO (cpmh.com.br/instrucoes)
USO UNICO - NAQ REUTILIZAR PRODUTO ESTERIL (ETO) *
IR &

Dispositivo Médico Paciente-Especifico

Vfuso: Etiqueta de Identificacdo e Rastreabilidade

Y 4
\ - . - . .
Esta instrucdo de uso é disponibilizada em formato n&o impresso e podera ser acessada em

mh.com.br/instrucoes

Elogios, Sugestdes ou Reclamacbes
Elogios, Sugestdes ou Reclamacdes podem ser realizados diretamente a CPMH pelo telefone (61) 3028-

8883, ou pelo e-mail: sac@cpmh.com.br, ou em nosso sitio eletrdnico preenchendo o formulario de

atendimento do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) no enderegco eletrbnico:

https://www.cpmh.com.br/sac/ .
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NOTA: Informacdes referentes & data de fabricacéo, validade, lote e referéncia vide rétulo.

FABRICANTE
CPMH — Comércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares e Odontolégicos Ltda.
Endereco: SIA TRECHO 17 VIA IA-4 LOTE 1235 - CEP 71200-260 — Brasilia/DF
CNPJ: 13.532.259/0001-25
www.cpmh.com.br
Contato: (61) 3028-8883- sac@cpmh.com.br
Registro ANVISA: 8085984 XXXX

RESPONSAVEL TECNICO: Rander Pereira Avelar - CRO/DF: 5476 :&
<'<,‘

Rander Pereira Ave
Responsavel Legale T
CRO 6

A
@@
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