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KINAMED® NeuroPro® System
Instructions for Use

Information Concerning Use of the Kinamed NeuroPro® System. Protected by U.S. Patent 8,662,299 and Japan
Patent 5,192,371. www.Kinamed.com/patents

EXPLANATION OF SYMBOLS

Medical device

MD

only Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
physician.

Do not use if is and consult il i for use.

Do not re-use. Devices labeled for single use are intended to be used once only,
for a single patient, because they may not perform as intended if they are
reused. Reuse may lead to failure of the device to perform as intended.

CLEANING AND MAINTENANCE

All implants and instruments intended for end-user sterilization must be free of packaging material and
biocontaminants prior to sterilization. Cleaning, maintenance and mechanical inspection must be performed by
hospital personnel trained in the general procedures of contaminant removal and use.

Pre-process Handling: Remove gross soiling by submerging the instrument into cold tap water immediately after
use. Instruments should be cleaned within 30 minutes of use to minimize the potential of staining, damage, and
drying.

(1) Manual Soak: Completely submerge instruments in neutral pH endozime detergent (i.e. Ruhof Endozime® AW
Plus®, dilute 1/2 ounce per one (1) gallon (4ml/liter) of warm (20-25°C) tap water) for 5 minutes. Use a soft bristled,
nylon brush to gently scrub the device until all visible soil has been removed. Particular attention should be given
to hard to clean areas. Visually inspect the instruments for cleanliness and repeat the manual soak step (1) until no
visual contamination is present. For reusable instruments that are not visually clean after multiple attempts to
repeat the manual cleaning cycle, the user may discard the instrument using the hospital’s normal disposal
procedure for similar types of surgical instruments. Note that it is normal and expected for anodized instrument
surfaces to show slight discoloration after repeated cleaning and sterilization cycles. Such discoloration is not
evidence of visual contamination.

Manual Rinse: Remove instruments from the enzymatic solution and rinse thoroughly under running Deionized
(DI) water for a minimum of 1 minute. Thoroughly and aggressively brush and flush through cannulated areas
using a DI water jet with the exit end submerged for a minimum of 1 minute. Flush instrument for a minimum of 2
minutes with DI water again to clear any debris.

(2) C inati Soak and Rinse: Same as manual soak and rinse in section (1) above.
Washer/Dryer: Place instruments in a suitable washer basket and load in an automatic washer/dryer. Cycle
should be set for a Non Caustic wash cycle according to the table below.

Phase of Automatic Minimum Water Quality / Minimum

Cycle: Temperature Time Detergent / Dilution

Pre-Wash Tap Water /31°C 3 minutes Not Applicable
Ruhof Endozime® AW Plus®, pour directly into

Wash Tap Water / 55°C 11 minutes detergent reservoir at full strength or set the
dispenser to 1/2 ounce per one (1) gallon (4mV/liter)
of warm (20-25°C) tap water

Rinse Tap Water / 34°C 1 minute Not Applicable

Qi:m:;'g:::al DI Water / 94°C 2 minutes Not Applicable

Dry Not Applicable / 121°C 15 minutes Not Applicable

Total Cycle Time Not Applicable 45 minutes Not Applicable

Espariol

Sistema KINAMED® NeuroPro®
Instrucciones de uso

Esterilize por autoclave utilizando os seguintes procedimentos recomendados para a bandeja de nivel tnico:

Nota: O periodo de esterilizagao abaixo citado representa somente o tempo de exposigéo e ndo o tempo total do
ciclo.

Duragéo do
Local de Tipo de Temperatura de Ciclo Tempo de
utilizagdo Método Ciclo Esterilizagdo Completo Secagem
Nos EUA Autoclave a vapor Pré-vacuo 132° C, (270° F) 10 Minutos 40 Minutos
Com Invélucro Duplo! Minimo Minimo Minimo

Walidado com KimGuard® KC600. (Validado de acordo com as seguintes normas: ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006
e ANSI/AAMI ST79:2010, A1:2010, A2:2011, A3:2012 e A4:2013.)

Esterilize por autoclave utilizando os seguintes procedimentos recomendados para a bandeja de trés niveis:

Nota: O periodo de esterilizagao abaixo citado representa somente o tempo de exposigéo e ndo o tempo total do
ciclo.

Unique Device Identifier
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m] Consult instructions for use or consult electronic instructions for use.

MR SAFETY INFORMATION

Location of Use MR SAFETY INFORMATION

The NeuroPro® System has not been tested for heating or unwanted movement in the MR
environment. The safety of the NeuroPro® System in the MR environment is unknown.
Performing an MR exam on a person who has this medical device may result in injury or device
malfunction.

Within the USA

Outside the USA The NeuroPro® implant has been evaluated for safety and compatibility in the MR environment

and determined to present a low risk for heating, migration, and image artifact.

MATERIALS
1. Screws: Ti 6Al 4V-ELI, ISO 5832-3, ASTM F136
2. Plates and Panels: Ti CP, ISO 5832-2, ASTM F67

INDICATIONS

1. Internal fixation of fractures and osteotomies of the craniofacial skeleton.
2. Internal fixation of cranial bone flap osteotomies.

3. Reconstruction of bony defects and deficits in the craniofacial skeleton.

CONTRAINDICATIONS
Active or suspected infection, either systemic or localized, in or around the implant site.

2. Patient conditions, mental or neurological, that would tend to impact the patient’s ability to follow physician’s
instructions during the post-operative healing phase.

3. The Kinamed NeuroPro® System is not indicated for use in the spine or high load bearing applications.

4. Demonstrated sensitivity to Titanium or its alloy (Ti6AI4V-ELI).

WARNINGS
An implant should never be re-used. Even though an implant may appear undamaged, previous handling and
inservice stresses may have created imperfections that would reduce the service life of the implant.

2. Repeated bending back and forth of the plates should be avoided as this action may weaken the plate leading
to plate breakage.

3. In the absence of functional, healed bone, implant failure may occur if the bone segments are subjected to
repetitive loading over time.

4. If extremely dense bone is encountered while using Quick Tap self-drilling screws, it is recommended that a
pilot hole be drilled using a drill bit from the system to prevent possible screw breakage during insertion.

5. Dirill bits provided in the system must be used to assure correct pilot hole size.

6. Patients should be questioned regarding sensitivity to metals. If there is a question pertaining to the patient’s
tolerance for titanium or its alloy appropriate testing should be performed.

7. Pilot hole drill bits should be used for a single surgical case only.

8. Once screw-head is fully seated into plate, avoid over-tightening to prevent possible screw breakage or

pressure necrosis of the bone under the plate.

PRECAUTIONS
The 4mm screws require less torque to seat fully in dense bone due to less frictional resistance over their
shorter length.

2. The 5mm screws are used in soft bone where more resistance to stripping is required and the bone thickness
is great enough to prevent penetration of the screw through the inner cortex or “table” of the skull.

3. Once removed from their original packaging, implants and instruments should be stored and autoclaved in the
organizer trays provided in the system to prevent contact with items of dissimilar metals.

4. Adequate inventory of the various sizes and configurations of implants should be available in the organizer
tray at the time of surgery to meet the requirements of each specific surgical case.

5. Following use, instruments should be thoroughly cleaned prior to being replaced in the organizer tray for
sterilization.

6. Dirills should be inserted only into the instruments for which they are labeled.

STERILITY AND HANDLING

All items in the system, including the implants, are supplied non-sterile and must be sterilized prior to surgical use.
Sterilization is accomplished by autoclaving. Instruments must be thoroughly cleaned prior to autoclaving. Inspect
devices for dryness prior to sterilization. Autoclave using the following recommended procedures for the single
level or triple level tray:

Description Drawing

14-1T1-0300 - Organizer Tray —
3 Levels

Single level Organizer Base
(16-1T1-0600) is designed to nest
either 14-1T1-0610 or 14-1T1-0620
to form the NeuroPro Tray Assembly

141710810

g 16-1T1-0800 NeuroPro® Tray Assembly
14-1T1-0620

Autoclave using the following recommended procedures for the single level tray:

Note: Sterilization times given below represent exposure time only and not total cycle time.

Location of Sterilization Full Cycle
Use Method Cycle Type Temperature Time Dry Time
e Steam Autoclave, R 132° C, (270° F) 10 Minutes 40 Minutes
Within the USA Double Wrapped'! Pre-Vacuum Minimum Minimum Minimum
Validated with KimGuard® KC600. (Validated to the following standards: 1SO 17665-1:2006 and ANSI/AAMI

§T79:2010, A1:2010, A2:2011, A3:2012 and A4:2013.)

Autoclave using the following recommended procedures for the triple level tray:

Note: Sterilization times given below represent exposure time only and not total cycle time.

Location of Sterilization Full Cycle

Use Method Cycle Type Temperature Time Dry Time
Within the (Sl:gf)i’;‘l e’*ﬁ"aﬁs‘g intply | Provaum | 132.C@70°F) 15 Minutes 80 Minutes
USA polypropylene wrap?) Minimum Minimum Minimum

N Steam Autoclave " .
Outside the . 134° C (273°F) 12 Minutes 80 Minutes

(Double wrapped in 1-ply Pre-Vacuum e o o
USA polypropylene wrap?) Minimum Minimum Minimum
2Validated with KimGuard® KC600. (Validated to the following standards: ANSI/AAMI ST8:2008, ANSI/AAMI/ISO 17665-

1:2006 and ANSI/AAMI ST79:2010.)

The reusable instruments should be visually inspected for wear and tear, routinely and prior to each surgical use.
Visual inspection should be performed to look for imperfections or deterioration (such as corrosion, pitting,
significant discoloration, cracking, breakage, disassembly, etc.). For reusable instruments that show evidence of
such deterioration, the user should first contact Kinamed (or, for users located outside the USA, the authorized
Kinamed distributor) to determine if repair is possible. If Kinamed determines that repair is possible, the user
should thoroughly clean the deteriorated reusable instrument before returning for repair. If Kinamed determines
that repair is not possible, then the deteriorated reusable instrument may be discarded using the hospital’s normal
disposal procedure for similar types of surgical instruments. Note that it is normal and expected for anodized
instrument surfaces to show slight discoloration after repeated cleaning and sterilization cycles. Such discoloration
is not evidence of deterioration.

Non-sterile
@ Informacion sobre el uso del sistema Kinamed NeuroPro®. Protegido por la patente estadounidense 8,662,299 y
la patente japonesa 5,192,371. www.Kinamed.com/patents
R E F Catalog number . B
EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
M D Dispositivo médico
L o T Lot number
Only La ley federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico
. autorizado o por prescripcion facultativa.
Caution
No utilice el producto si el envase esta dafiado y consulte las instrucciones de
Manufacturer uso.
No lo vuelva a utilizar. Los dispositivos marcados para uso Unico pueden
D £ Manuf. utilizarse sélo una vez, en un solo paciente porque, si se reutilizan, su
ate of Manufacture rendimiento podria no ser el previsto. Si se reutiliza, el dispositivo podria fallar y
su rendimiento podria no ser el previsto.

@ No estériles

Numero de catalogo

REF

LOT

Namero de lote

& Precaucion

M Fabricante

Fecha de fabricacién

U DI i unico del di itivo

Consulte las instr i de uso o las instr i de uso
electrénicas.

INFORMAGOES DE SEGURANGA EM AMBIENTES DE RM

Local de utilizagdo INFORMAGOES DE SEGURANGA EM AMBIENTES DE RM

No se han realizado pruebas de calentamiento ni de movimiento no deseado del sistema
NeuroPro® en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad del sistema NeuroPro® en el
entorno de RM. Realizar una resonancia magnética a una persona que tenga este producto
sanitario puede causar lesiones o averiar el producto.

Nos EUA

O implante NeuroPro® foi avaliado quanto & segurancga e compatibilidade no ambiente de RM e
determinou-se que apresenta um baixo risco de aquecimento, migragao e interferéncias de

imagem.

Fora dos EUA

MATERIAIS
1. Parafusos: Ti 6Al 4V-ELI, ISO 5832-3, ASTM F136
2. Placas e painéis: Ti CP, ISO 5832-2, ASTM F67

INDICAGOES

1. Fixagao interna de fracturas e osteotomias do esqueleto craniofacial.
2. Fixagao interna de osteotomias do retalho de ossos cranianos.

3. Reconstrugéo de defeitos e deficits dsseos no esqueleto craniofacial.

CONTRA -INDICAGOES
Infecgdo activa, suspeita, sistémica ou localizada, no local do implante ou em suas imediagoes.

2. Estado mental ou neurolégico do paciente que incidiria na capacidade de seguir instrugdes médicas durante o
periodo pds-operatério de cicatrizagao.

3. Nao é aconselhavel o uso do Sistema Kinamed NeuroPro® na coluna vertebral ou em aplicagées em area de
alta presséo.

4. Se for declarada sensibilidade ao titanio ou as suas ligas metalicas (Ti6AI4V-ELI).

ADVERTENCIAS
Um implante nunca deve ser reutilizado. Mesmo que um implante nao parega estar danificado, o
manuseamento prévio ou o desgaste de uso podem ocasionar imperfeigdes que reduzam a vida do implante.

2. Recomenda-se néo flexionar repetidamente as placas, uma vez que esse movimento enfraquecer e faz com
que elas se fragmentem.

3. Implante podera falhar se ndao houver ossos cicatrizados ou funcionais, ou se os segmentos 6sseos estiverem
sujeitos a press&o intermitente por muito tempo.

4. Se for encontrado osso extremamente denso durante o uso dos parafusos auto-perfurantes Quick Tap,
recomenda-se a perfuragao de um orificio-piloto usando uma broca do sistema para evitar a possibilidade de
ruptura do parafuso durante a insergéo.

5. As pontas de broca fornecidas no sistema devem ser utilizadas para garantir o tamanho correcto do orificio
piloto.

6. Pacientes dever ser questionados sobre a sua sensibilidade a metais. Se houver alguma divida sobre a

tolerancia dos pacientes ao titanio ou suas ligas metalicas, dever ser feitos os testes correspondentes.

As brocas de orificio piloto deveréo ser utilizadas apenas para um Unico caso cirtrgico.

Assim que a cabega do parafuso esteja totalmente inserida na placa, evite apertar em demasia para prevenir

a possivel quebra do parafuso ou necrose por presséo do osso debaixo da placa.

PRECAU(}C)ES
Os parafusos de 4 mm requerem um bindrio inferior para serem totalmente inseridos em osso denso devido a
uma menor resisténcia de fricgdo ao longo do seu comprimento mais curto.

2. Os parafusos de 5 mm s&o utilizados em osso mole onde é necessaria uma resisténcia superior ao desgaste
e a espessura do osso ¢ suficiente para prevenir a penetragdo do parafuso no cortex interno ou tabua do
cranio.

3. Uma vez retirados das suas embalagens originais, os implantes e instrumentos deverao ser guardados e
esterilizados nas bandejas organizadores fornecidas com o sistema, a fim de evitar contacto com metais
diferentes.

4. Um levantamento adequado dos varios tamanhos e configuragdes dos implantes deve estar disponivel na
bandeja organizadora no momento da intervencgao cirtirgica para atender aos requisitos de cada caso
especifico.

5. Ap6s o uso, todos os instrumentos deverédo ser devidamente limpos antes de serem recolocados na bandeja
organizadora para a esterilizagao.

6. As brocas deverdo ser acopladas unicamente nos instrumentos para os quais elas foram destinadas.

ESTERILIZAGAO E MANUSEAMENTO

Todos os itens do sistema, incluindo os implantes, s&o fornecidos nao estéreis e devem ser esterilizados antes
da utilizagao cirurgica. A esterilizagéo é realizada por autoclave. Os instrumentos devem ser completamente
limpos antes da esterilizagéo por autoclave. Inspecione os dispositivos em relagéo a secura antes da
esterilizagao. Esterilize por autoclave utilizando os seguintes procedimentos recomendados para a bandeja de
nivel Unico ou bandeja de trés niveis:

o~

Descrigédo Tiragem

14-1T1-0300 - Bandeja organizadora
- 3 Niveis

A base organizadora de nivel Unico
(16-1T1-0600) foi concebida para
encaixar na

14-1T1-0610 ou 14-1T1-0620 de
modo a formar o Conjunto de 5 e
bandejas NeuroPro ""T;r‘m‘“ 18-1T1-0600

14-1T1-0620

NeuroPro® Tray Assembly

Temperatura
Local de Tipo de de Duragao do Tempo de
utilizagdo Método Ciclo Esterilizacdo Ciclo Completo Secagem
Autoclave a vapor o o : i
Nos EUA (Envolvimento duplo em 1 folha| Pré-vacuo 132 Mcin(ifr?oo F) 15’\,‘I\illr:|i1mu;os SOM'\?A?;SS'
de polipropileno?)
Autoclave a vapor B o . .
;B': dos (Envolvimento duplo em 1 folha| Pré-vacuo 134 Mc'n('fn? F) 121\AMr:nmu::OS SOMmr:V;fS'
de polipropileno?) n n ni
2Validado com KimGuard® KC600. (Validado de acordo com as seguintes normas: ANSI/AAMI ST8:2008,

ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79:2010.)

Os instrumentos reutilizaveis devem ser inspecionados visualmente para verificar se ha presenca de desgaste,
tanto como procedimento de rotina como antes de cada utilizagdo cirirgica. A inspegéo visual deve ser realizada
para verificar se existem imperfeicdes ou deterioragdo (como corrosdo, marcas/furos, descoloragéo significativa,
fissuras, quebra, desmontagem, etc.). Caso os instrumentos reutilizaveis apresentem sinais de deterioragéo, o
utilizador deve primeiro entrar em contacto com a Kinamed (ou, no caso de utilizadores situados fora dos EUA, o
distribuidor autorizado da Kinamed) para determinar se é possivel repara-los. Se a Kinamed determinar que é
possivel efetuar uma reparacéo, o utilizador deve limpar completamente o instrumento reutilizavel deteriorado
antes de o entregar para reparagdo. Se a Kinamed determinar que ndo é possivel efetuar uma reparagéo, o
instrumento reutilizavel deteriorado pode ser eliminado seguindo o procedimento de eliminagao normal do hospital
para tipos semelhantes de instrumentos cirirgicos. Observe que é normal que as superficies dos instrumentos
anodizados mostrem uma ligeira descoloragéo apds ciclos repetidos de limpeza e esterilizagao. Essa
descoloragéo n&o constitui um sinal de deterioragéo.

LIMPEZA e MANUTENGAO: todos os implantes e instrumentos previstos para esterilizagéo pelo utilizador final
devem estar livres de materiais de embalagem e biocontaminantes antes da esterilizagéo. A limpeza, a
manutengéo e a inspegdo mecanica devem ser realizadas por pessoal hospitalar formado nos procedimentos
gerais de remog&o de contaminantes e utilizagdo.

Procedimentos anteriores ao processo: Remova a sujeira mais grosseira submergindo o instrumento em agua
da torneira fria imediatamente apds a utilizagdo. Os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos ap6s
a utilizagdo para minimizar o potencial aparecimento de manchas, danos e ressecamento.

(1) Imersao manual: Submerja completamente os instrumentos em detergente enzimatico de pH neutro (ou seja,
Ruhof Endozime® AW Plus®, diluindo 4 ml/litro de agua da torneira morna (20-25 °C)) durante 5 minutos. Utilize
uma escova de nylon de fibras macias para esfregar o dispositivo suavemente até toda a sujidade visivel ter sido
removida. Deve ser dada atengéo especial a areas dificeis de limpar. Inspecione visualmente os instrumentos
para verificar se estéo limpos e repita o processo de imersao manual (1) até que ndo haja contaminag&o visivel.
No caso de instrumentos reutilizaveis que néo fiquem visualmente limpos apds varias repeti¢des do ciclo de
limpeza manual, o utilizador pode eliminar o instrumento seguindo o procedimento de eliminagdo normal do
hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirtirgicos. Tenha em aten¢éo que é normal que as superficies
dos instrumentos anodizados mostrem uma ligeira descoloragdo ap6s ciclos repetidos de limpeza e esterilizagao.
Esta descoloragdo ndo constitui um sinal de contaminagéo visivel.

Enxaguamento manual: Remova os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague-os completamente com agua
corrente desionizada durante 1 minuto, no minimo. Escove e lave as éreas canuladas minuciosa e
agressivamente utilizando um jato de agua desionizada com a extremidade de saida submersa durante 1 minuto,
no minimo. Rode o botdo do instrumento tensor para expor completamente as demais roscas do parafuso de
avango. Lave o instrumento durante 2 minutos, no minimo, usando dgua desionizada novamente para limpar
todos os residuos.

(2) C i do de i ao e : O mesmo que consta na secgao (1)
acima sobre imersao e enxaguamento manuais. Dispositivo de lavagem/secagem: Coloque os instrumentos num
cesto de lavagem adequado e cologue-o num dispositivo de lavagem/secagem automatico. O ciclo deve ser um
ciclo de lavagem nao caustico, em conformidade com a tabela abaixo.

PRECAU(}OES
Os parafusos de 4 mm requerem um binario inferior para serem totalmente inseridos em osso denso devido a
uma menor resisténcia de fricgdo ao longo do seu comprimento mais curto.

2. Os parafusos de 5 mm s&o utilizados em osso mole onde é necessaria uma resisténcia superior ao desgaste
e a espessura do osso ¢ suficiente para prevenir a penetragdo do parafuso no cortex interno ou tabua do
cranio.

3. Uma vez retirados das suas embalagens originais, os implantes e instrumentos deveréo ser guardados e
esterilizados nas bandejas organizadores fornecidas com o sistema, a fim de evitar contacto com metais
diferentes.

4. Um levantamento adequado dos varios tamanhos e configuragdes dos implantes deve estar disponivel na
bandeja organizadora no momento da intervengao cirlrgica para atender aos requisitos de cada caso
especifico.

5. Apos o uso, todos os instrumentos deverdo ser devidamente limpos antes de serem recolocados na bandeja
organizadora para a esterilizagao.

6. As brocas deverdo ser acopladas unicamente nos instrumentos para os quais elas foram destinadas.

ESTERILIZAGAO E MANUSEAMENTO

Todos os itens do sistema, incluindo os implantes, séo fornecidos néo estéreis e devem ser esterilizados antes
da utilizag&o cirdrgica. A esterilizagdo é realizada por autoclave. Os instrumentos devem ser completamente
limpos antes da esterilizagdo por autoclave. Inspecione os dispositivos em relagéo a secura antes da
esterilizagdo. Esterilize por autoclave utilizando os seguintes procedimentos recomendados para a bandeja de
nivel Unico ou bandeja de trés niveis:

Descrigédo Tiragem

14-1T1-0300 - Bandeja organizadora
- 3 Niveis

A base organizadora de nivel Unico
(16-1T1-0600) foi concebida para
encaixar na

14-1T1-0610 ou 14-1T1-0620 de
modo a formar o Conjunto de

. 14-1T1-0810
bandejas NeuroPro i 18-171-0800

NeuroPro® Tray Assembly
14-171-0620

Esterilize por autoclave utilizando os seguintes procedimentos recomendados para a bandeja de nivel Gnico:

Nota: O periodo de esterilizagdo abaixo citado representa somente o tempo de exposigao e ndo o tempo total do
ciclo.

Duragao do
Local de Tipo de Temperatura de Ciclo Tempo de
utilizagdo Método Ciclo Esterilizagdo Completo Secagem
Autoclave a vapor s 132° C, (270° F) 10 Minutos 40 Minutos
Nos EUA Com Invélucro Duplo! Pré-vécuo Minimo Minimo Minimo

Fase do ciclo Temperatura da agua / Tempo

automatico: Qualidade da 4gua minimas minimo Detergente / Diluicdo

Pré-enxaguamento Agua da torneira / 31°C 3 minutos Néo aplicavel
Ruhof Endozime® AW Plus®, verter diretamente no

i o . reservatorio de detergente com plena forga ou

Lavagem Agua datomeira/ 55°C 11 minutos ajustar o doseador pEm 4 mllitro de dgua da
tomeira moma (20-25 °C

Enxaguamento Agua da torneira / 34°C 1 minuto Néo aplicavel

Enxaguamento final - .

Enxaguamento de Agua desionizada / 94 °C 2 minutos Nao aplicavel

desinfegéo térmica

Secagem Néo aplicavel / 121°C 15 minutos Néo aplicavel

Tempo total do ciclo Néo aplicavel 45 minutos Néo aplicavel

Portugués
=g Sistema KINAMED® NeuroPro®
Instrugdes de Utilizagao

Informagdes relativas a utilizagdo do Sistema Kinamed NeuroPro®. Protegido pela patente norte-americana
8,662,299 e a patente japonesa 5,192,371. www.Kinamed.com/patents

EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS

Dispositivo médico

MD

& only A Ie| Federal (dos EUA) limita a venda deste di itivo a médi devi
cr ou itas destes.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instrucoes de
utilizagao.

Nao reutilize. Os dispositivo rotulados como de uso Unico devem ser usados
somente uma vez e com um Unico paciente, pois podem néo funcionar conforme
projetados se forem reutilizados. A reutilizagdo pode provocar a falha no
funcionamento normal do dispositivo.

Nao estéreis

Numero de catalogo

Numero de lote

Fabricante

Validado com KimGuard® KC600. (Validado de acordo com as seguintes normas: ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006
e ANSI/AAMI ST79:2010, A1:2010, A2:2011, A3:2012 e A4:2013.)

Esterilize por autoclave utilizando os seguintes procedimentos recomendados para a bandeja de trés niveis:

Nota: O periodo de esterilizagdo abaixo citado representa somente o tempo de exposigao e ndo o tempo total do
ciclo.

Temperatura
Local de Tipo de de Duragéo do Tempo de
utilizagdo Método Ciclo Esterilizagao Ciclo Completo Secagem
Autoclave a vapor " .
. £k 132° C (270° F) 15 Minutos 80 Minutos,
Nos EUA (Envo\ylmepto duplo em 1 folha| Pré-vacuo Minimo Minimo Minimo
de polipropileno?)
Autoclave a vapor o o . .
E:II: dos (Envolvimento duplo em 1 folha| Pré-vacuo 134 Mci‘n(i?n? F 12M“fr:?r:§;°s BOMTILT;ZJS’
de polipropileno?)

2Validado com KimGuard® KC600. (Validado de acordo com as seguintes normas: ANSI/AAMI ST8:2008,
ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79:2010.)

Os instrumentos reutilizaveis devem ser inspecionados visualmente para verificar se ha presencga de desgaste,
tanto como procedimento de rotina como antes de cada utilizagao cirdrgica. A inspegéo visual deve ser realizada
para verificar se existem imperfeigdes ou deterioragéo (como corrosao, marcas/furos, descoloragao significativa,
fissuras, quebra, desmontagem, etc.). Caso os instrumentos reutilizaveis apresentem sinais de deterioragéo, o
utilizador deve primeiro entrar em contacto com a Kinamed (ou, no caso de utilizadores situados fora dos EUA, o
distribuidor autorizado da Kinamed) para determinar se é possivel repara-los. Se a Kinamed determinar que é
possivel efetuar uma reparagéo, o utilizador deve limpar completamente o instrumento reutilizavel deteriorado
antes de o entregar para reparagdo. Se a Kinamed determinar que nao é possivel efetuar uma reparagéo, o
instrumento reutilizavel deteriorado pode ser eliminado seguindo o procedimento de eliminagdo normal do hospital
para tipos semelhantes de instrumentos cirtirgicos. Observe que € normal que as superficies dos instrumentos
anodizados mostrem uma ligeira descoloragdo ap6s ciclos repetidos de limpeza e esterilizagdo. Essa
descoloragao nao constitui um sinal de deterioragao.

LIMPEZA e MANUTENGAO: todos os implantes e instrumentos previstos para esterilizagéo pelo utilizador final
devem estar livres de materiais de embalagem e biocontaminantes antes da esterilizagéo. A limpeza, a
manutengao e a inspegdo mecanica devem ser realizadas por pessoal hospitalar formado nos procedimentos
gerais de remog&o de contaminantes e utilizagdo.

Procedimentos anteriores ao processo: Remova a sujeira mais grosseira submergindo o instrumento em agua
da torneira fria imediatamente apos a utilizagéo. Os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos apés
a utilizagao para minimizar o potencial aparecimento de manchas, danos e ressecamento.

(1) Imersd@o manual: Submerja completamente os instrumentos em detergente enzimatico de pH neutro (ou seja,
Ruhof Endozime® AW Plus®, diluindo 4 ml/litro de agua da torneira morna (20-25 °C)) durante 5 minutos. Utilize
uma escova de nylon de fibras macias para esfregar o dispositivo suavemente até toda a sujidade visivel ter sido
removida. Deve ser dada atengéo especial a areas dificeis de limpar. Inspecione visualmente os instrumentos
para verificar se estao limpos e repita o processo de imersao manual (1) até que nao haja contaminag&o visivel.
No caso de instrumentos reutilizaveis que néo fiquem visualmente limpos apos varias repeticdes do ciclo de
limpeza manual, o utilizador pode eliminar o instrumento seguindo o procedimento de eliminagéo normal do
hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirirgicos. Tenha em atengéo que é normal que as superficies
dos instrumentos anodizados mostrem uma ligeira descoloragéo ap6s ciclos repetidos de limpeza e esterilizagdo.
Esta descoloragéo nao constitui um sinal de contaminagéo visivel.

Enxaguamento manual: Remova os instrumentos da solugao enzimatica e enxague-os completamente com agua
corrente desionizada durante 1 minuto, no minimo. Escove e lave as areas canuladas minuciosa e
agressivamente utilizando um jato de dgua desionizada com a extremidade de saida submersa durante 1 minuto,
no minimo. Rode o botdo do instrumento tensor para expor completamente as demais roscas do parafuso de
avango. Lave o instrumento durante 2 minutos, no minimo, usando agua desionizada novamente para limpar
todos os residuos.

(2) Combinagao de imersao e O mesmo que consta na secgéo (1)
acima sobre imers&o e enxaguamento manuais. Dispositivo de lavagem/secagem: Coloque os instrumentos num
cesto de lavagem adequado e coloque-o num dispositivo de lavagem/secagem automatico. O ciclo deve ser um
ciclo de lavagem nao caustico, em conformidade com a tabela abaixo.

Fase do ciclo
automatice
Pré-enxaguamento

Temperatura da dgua / Tempo

Qualidade da 4gua minimas minimo Detergente / Diluigio
Eua da tomeira / 31°C 3 minutos Nao aplicavel

Ruhof Endozime® AW Plus®, verter diretamente no
reservatorio de detergente com plena forga ou
ajustar o doseador para 4 ml/litro de agua da

tomeira moma (20-25 °C]

Lavagem Agua da tomeira/ 55°C 11 minutos

Enxaguamento Agua da tomeira / 34°C 1 minuto Nao aplicavel
Enxaguamento final -
Enxaguamento de Agua desionizada / 94 °C 2 minutos Nao aplicavel
desinfecdo térmica
Secagem Néo aplicavel / 121°C 15 minutos Néo aplicavel
Tempo total do ciclo Néo aplicavel 45 minutos Nao aplicavel
BAE
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Consultar as instrugées de utilizagao, ou consultar as instrugdes de utilizagéao
em formato eletrénico.

INFORMAGOES DE SEGURANCA EM AMBIENTES DE RM
Local de utilizagao INFORMAGOES DE SEGURANCA EM AMBIENTES DE RM

O aquecimento ou 0 movimento indesejados do Sistema NeuroPro® nao foram testados no
ambiente de RM. Desconhece-se a seguranga do Sistema NeuroPro® no ambiente de RM.

A realizagéo de um exame de RM a uma pessoa que tenha este dispositivo médico pode
resultar em lesSes ou no funcionamento incorreto do dispositivo.

O implante NeuroPro® foi avaliado quanto & seguranga e compatibilidade no ambiente de RM e
determinou-se que apresenta um baixo risco de aquecimento, migracéo e interferéncias de

Nos EUA

Fora dos EUA

imagem.

MATERIAIS
1. Parafusos: Ti 6Al 4V-ELI, ISO 5832-3, ASTM F136
2. Placas e painéis: Ti CP, ISO 5832-2, ASTM F67

INDICAGOES

1. Fixag&o interna de fracturas e osteotomias do esqueleto craniofacial.
2. Fixagao interna de osteotomias do retalho de ossos cranianos.

3. Reconstrugéo de defeitos e deficits 6sseos no esqueleto craniofacial.

CONTRA-INDICA(;OES
Infecgao activa, suspeita, sistémica ou localizada, no local do implante ou em suas imediagdes.

2. Estado mental ou neurolégico do paciente que incidiria na capacidade de seguir instrugdes médicas durante o
periodo pos-operatdrio de cicatrizagédo.

3. Néo é aconselhavel o uso do Sistema Kinamed NeuroPro® na coluna vertebral ou em aplicagdes em area de
alta pressao.

4. Se for declarada sensibilidade ao titanio ou as suas ligas metalicas (Ti6AI4V-ELI).

ADVERTENCIAS
Um implante nunca deve ser reutilizado. Mesmo que um implante ndo pareca estar danificado, o
manuseamento prévio ou o desgaste de uso podem ocasionar imperfeicdes que reduzam a vida do implante.

2. Recomenda-se ndo flexionar repetidamente as placas, uma vez que esse movimento enfraquecer e faz com
que elas se fragmentem.

3. Implante podera falhar se nao houver ossos cicatrizados ou funcionais, ou se os segmentos 6sseos estiverem
sujeitos a presséo intermitente por muito tempo.

4. Se for encontrado osso extremamente denso durante o uso dos parafusos auto-perfurantes Quick Tap,
recomenda-se a perfuragdo de um orificio-piloto usando uma broca do sistema para evitar a possibilidade de
ruptura do parafuso durante a inserg&o.

5. As pontas de broca fornecidas no sistema devem ser utilizadas para garantir o tamanho correcto do orificio
piloto.

6. Pacientes dever ser questionados sobre a sua sensibilidade a metais. Se houver alguma duvida sobre a

tolerancia dos pacientes ao titanio ou suas ligas metalicas, dever ser feitos os testes correspondentes.

As brocas de orificio piloto deveréo ser utilizadas apenas para um Unico caso cirdrgico.

Assim que a cabega do parafuso esteja totalmente inserida na placa, evite apertar em demasia para prevenir

a possivel quebra do parafuso ou necrose por pressao do osso debaixo da placa.
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