Z# MIZUHO

Certifique-se de ler este manual de instrugdes antes de usar o produto.
Guarde este manual a mao para futuras consultas quando for necessario.

MES-CK07-951-10PT-0
PREPARADO: (2023-07-31) (Vers3o 6)

Instrucoes de Uso

Fixador Craniano Smart Fix (SF)
(Trade Name: Smart Fix Head Holder (SF))

Adverténcia

1. Leia atentamente estas instrugdes antes de usar o produto.
Use o produto de acordo com estas instrugdes e preste especial
atencdo a seguranca dos pacientes. A inobservancia das
recomendagdes do fabricante pode provocar danos ou ferimentos
ao paciente.
Para o mercado dos Estados Unidos
N&o reutilizar o dispositivo se for usado num paciente com ou com
suspeita de Doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ) ou variante de CID
(vDCJ).
Para o mercado fora dos Estados Unidos
Se o dispositivo for usado hum paciente com ou com suspeita de
DCJ ou vDCJ, certificar-se de que sdo respeitadas as restricdes
mais recentes e atuais de cada pais e/ou regido para a sua
reutilizagdo. Tomar cuidado com a possibilidade de infecgdo
secundaria. Consultar www.a-k-i.org ou o Padrdo AAMI ST79 para
maiores informacdes relacionadas a limpeza e esterilizagéo.

2. Proibido o uso durante coagulagdo de contacto
Nunca permitir que a ponta de uma faca eletrocirdrgica entre em
contacto com o produto durante coagulagdo de contacto ou um
procedimento semelhante.

3. Possibilidade de penetragéo e compressdo no 0sso do cranio
A dureza do osso do cranio varia de pessoa a pessoa. Tomar
cuidado ao inserir um pino de fixacdo para ndo inserir além do
necessario para evitar rachadura do cranio, compress&o do cranio,
penetragdo do cranio e laceragdo da pele. Como o osso temporal
do cranio (a area da témpora) é fino e a insercdo pode causar
rachaduras, depressdo do cranio, penetracdo e laceracdo da pele,
evite inserir um alfinete no osso temporal do cranio.
Certifique-se de usar a manga tampdo ao fixar o cranio. O
dispositivo ajuda a proteger o cranio e o cérebro contra o choque
na cabeca através do pino pelo mecanismo de catraca deste
produto. (O choque pode causar hematoma epidural ou contusao

cerebral.)

Contraindicagées/Proibicoes

1. Usar apenas para oS usos previstos
Usar os dispositivos apenas para os usos previstos. O uso incorreto
pode provocar a danificagdo do produto.

2. Usar apenas com os produtos especificados
Usar este produto apenas com produtos especificados pelo
Fabricante. Outros produtos diversos daqueles especificados pelo
Fabricante podem ser incompativeis com o produto por terem
diferencas em termos de desenho ou de politicas de
desenvolvimento.

3. Proibido o uso de agentes quimicos
Evitar a exposicdo do produto a agentes quimicos. Podem provocar
corrosdo e danificar o produto.

4. Proibida a transformacdo secundaria do produto
N&o realizar nenhuma transformacdo secundaria do produto. Por
exemplo, ndo aplicar marcas mediante impacto ou vibragdo na
superficie do produto. Podem provocar a danificacdo do produto.

5. Manusear com cuidado

Manuseie este produto com cuidado, pois 0 mesmo pode ser
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deformado ou danificado. Um manuseio descuidado pode reduzir
significativamente a vida Util dos dispositivos e aparelhos.

6. E proibido usar p6 abrasivo e 1§ de aco
Ao limpar este produto, ndo tente polir suas superficies com pd
abrasivo ou 13 de aco. Isso pode causar arranhdes na superficie do
produto e provocar ferrugem ou corrosao.

7. Proibido usar produtos acidos ou detergentes domésticos
Usar apenas detergentes médicos para limpar o produto. Ndo usar
produtos acidos ou detergentes domésticos.
Lavar o produto com detergentes inadequados pode provocar

perda da cor ou corrosdo.

Simbolo para rotulagem

: Dispositivo médico

Especificacoes

1. Fixador meia-lua Smart Fix

3,4, %
Pino de fixacdo Smart Fix

5. Manga tamp&o Smart Fix

2. Caixa de jungdo Smart Fix
(inclui 2 parafusos de
fixagdo)

N° do cédigo Descrigdo do Produto

Fixador meia-lua Smart Fix
(Smart Fix C Holder)

1 07-951-11

Caixa de jungdo Smart Fix  (inclui 2
parafusos de fixagdo)

2 07-951-12 o . _ .
(Smart Fix Joint Box (including 2 fixing

screws))
* Pino de fixagdo Smart Fix padrao **
07-951-33 ) !
3 (Smart Fix Head Pin Standard)
* Pino de fixagdo Smart Fix comprido **
07-951-34 . |
4 (Smart Fix Head Pin Long)

Manga tampao Smart Fix
5 07-951-15

(Smart Fix Stopper Sleeve)

*Sem marcagao CE

** Consultar a instrugdo de uso dos Pinos de fixagdo Smart Fix
(MES-CK07-951-33PT-0) para mais informag0es.



<Produto do conjunto>

N° do codigo Descricdo do Produto
989 Conjunto basico Smart Fix
07-982-02 | smart Fix Basic Set)
<07-982-02 : Detalhes do conjunto>
N° do cédigo Descricdo do Produto Quantidade
Fixador meia-lua Smart Fix
1 10795111 1\ Simart Fix C Holder) !
Caixa de jungdo Smart Fix  (inclui
ocq. 2 parafusos de fixagdo)
2 |07-951-12 (Smart Fix Joint Box (including 2 1
fixing screws))
Regulador do deslizador para o
6 |07-955-01 retrator 2
(Slide Adjuster for Retractor)
Armagao de Base/Armagdo
Semicircular
7 |07-981-02 (BASAL  FRAME/SEMI-CIRCULAR 1
FRAME)
0R1. Suporte para a mdo
8 |07-981-03 (Hand Rest) 1
Suporte para a mao ajustavel com
oR1. clpula de parafuso
° 07-981-04 (Adjustable Hand Rest with Dome 1
screw)
10 |o07-981-06 |Receptaculo para o instrumental 1
(Instrument Receptacle)
0R1. Suporte para algoddo
11 |07-981-07 (Cotton Plate) 1
0R1. Suporte para a mdo com deslizador
12 107-981-09 (Adjustable Hand Rest with Slide) 1
0R1. Armagdo 1/4
13 [07-981-10 (QUARTER FRAME) 1

Material: ago inoxidavel, liga de aluminio, resina

Finalidade Pretendida

Este produto é um dispositivo cirlirgico para segurar o cranio e fixar a

cabeca e 0 pescogo em uma posicio especifica durante a cirurgia. E

usado geralmente para procedimentos neurocirirgicos.

Usuario previsto

Este produto deve ser utilizado por profissionais de saude, incluindo
cirurgioes, enfermeiros, tecnicos biomedicos, entre outros.

Instrugoes de uso

Antes de usar este produto, consulte as instrugdes de uso dos produtos

opcionais especificados (Fixador Craniano Multifuncional) e dos Pinos de

Fixagdo Smart Fix.

Antes de usar o produto, verifica-lo, lava-lo e esteriliza-lo de acordo com

estas instrugdes.

Resumo do uso:

Remover a placa da cabega da mesa cirlrgica e fixar o suporte para
a mesa (opcional) na mesa mediante parafusos.

Conectar a Caixa de jungdo Smart Fix (incluindo 2 parafusos de
fixagdo) ao Acessodrio de Mesa e fixar cada junta para posicionar a
Caixa de jungdo Smart Fix (incluindo 2 parafusos de fixagdo)
perpendicularmente e ambas as extremidades do suporte Smart
Fix C horizontalmente no chdo. Certificar-se de que as jungdes
estejam bem fixadas.
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Inspecao visual

Determinar a posicdo ideal da cabeca do paciente para a via de
acesso apos a craniotomia e fixar a cabega do paciente mediante os
pinos de fixacdo especificos. (Consultar a figura abaixo.)

Nota: Girar levemente o pino de cabeca no orificio de parafuso do

fixador meia-lua Smart Fix C facilitard a conex&o do pino de cabeca

pelo mecanismo da catraca.

Para fixar a cabega, seguir os procedimentos abaixo de 1 a 4.

(Figuras 1 a 4)

1. Fixar a cabeca provisoriamente com pinos de fixacdao

esterilizados enquanto um assistente segura a cabega do
paciente. (Figura 1-1)
Existem diferencas individuais em termos de dureza do
cranio. Apos a fixagdo provisoéria, fixar a cabega com o
maximo cuidado examinando a posigdo da ponta do pino
de fixacdo. Certificar-se de que a cabega do paciente se
mova ao redor do pino de fixagdo como um eixo central
durante a fixagdo provisdria, como indicado pela seta “A”
abaixo. (Figura 1-2)

1) Se a cabega do paciente ndo se mover ao redor dos pinos
de fixagao como um eixo central, como indicado pela seta
“A” (Figura 1-2), o pino de fixacdo pode estar muito
apertado. Afrouxar o pino de fixagdo até que a cabeca do
paciente se mova ao redor dos pinos de fixagao como um
eixo central.

2) Se o cranio estiver fixado de forma instavel e a cabega do
paciente se mover para cima e para baixo, apertar o pino
de fixacdo gradualmente até que a cabega do paciente
ndo se mova para cima e para baixo, e sim, ao redor do
pino de fixagdo como um eixo central.

Inspecdo visual
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7 Fixagdo provisoria 1l

Fig.1-1 Fig.1-2
2. Inserir os pinos de fixacao em duas posigoes controlando
as pontas dos pinos de fixacdo de modo a impedir que a
cabeca do paciente se mova ao redor dos pinos de fixacdao
como um eixo central (seta “A” Figura 1-2) e aperta-los

até que possam fixar a cabeca do paciente.

’V Inspegdo visual
4

Inspecdo visual

Insergdo e fixagdo com inspegdo visual
Fig.2

3. Por fim, girar os pinos de fixacdo de 1/4 a 1/2 de rotagdo
além da fixagdo provisoéria para aperta-los um pouco mais



(Figura 3). O aperto excessivo do pino de fixagdo pode
provocar rachadura, compressdo, penetragdo do cranio
ou laceracdo da pele. Certificar-se de apertar o pino de
fixagdo com muito cuidado.

Inspecao visual Inspegdo visual

‘5.

Fixagdo com aperto
Fig.3
4. Prender uma manga tampao Smart Fix em cada pino de
cabecga usado para fixar a cabega do paciente. (Consultar

a figura abaixo.) (Consultar a figura abaixo.)
Manga tamp&o Smart Fix

N

A manga tampdo Smart Fix
deve ser afixada para entrar
em contato com a superficie
externa do suporte Smart Fix
C.

Fig. 4
No andamento da operagdo, conecte os componentes
esterilizados dos produtos opcionais especificados*, se
necessario. * Produtos opcionais especificados: Consulte a
segdo “Aviso/Adverténcia”.

Aviso/Adverténcia
1. Adverténcia
- O dispositivo deve ser esterilizado pelos usuarios conforme as
condigOes de esterilizagdo recomendadas ou conforme as condigbes
de esterilizagdo validadas e aprovadas pela organizacdo médica do
pais ou da regido.
- Fixagdo da cabeca e pescogo
Ao determinar a posicdo da cabeca para fixar o cranio, certificar-se
de ndo obstruir as vias respiratorias ou torcer a carétida do paciente.
Encaixe o cranio adequadamente para ndo aparafusar muito o pino
da cabeca e evitar a penetragdo do cranio, o couro cabeludo
aparafusado e a necrose por compressao. Existe a possibilidade de
depresséo no osso do cranio. Tenha especial cuidado ao usar em
criangas ou pacientes com osteoporose.
2. Danificagbes/Eventos adversos
Danificagbes
- Deterioragdo ou corrosdo causada pelo uso de produtos quimicos
- Danos ou quebra causados por corrosao
Eventos adversos
- Pedagos de metal quebrados do instrumento danificado que caem
no paciente.
3. Precaugdes fundamentais
- Antes de usar o produto, controlar o seu aspecto e a sua montagem.
N&o use se houver deformacao, rachadura ou qualquer coisa errada
no movimento deslizante.
- Durante uma operagao, supervisionar constantemente as condiges
do paciente.
4. Precaugbes ao usar outros instrumentos juntamente com este
produto
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- Usar apenas com os produtos especificados
Usar este produto apenas com produtos especificados pelo
Fabricante. Outros produtos que ndo forem especificos podem ser
incompativeis com o produto por terem diferengas em termos de
desenho ou de politicas de desenvolvimento.

- Produtos especificos opcionais
Nome do produto: Fixador Craniano Multifuncional

5. Limpeza

-Se houver qualquer preocupacdo relacionada a contaminagédo por
contacto prolongado com residuos orgéanicos (sangue, fluidos
corporais, etc.), usar o “spray detergente de pré-lavagem" antes de
usar um detergente que contenha material para prevencdo da
oxidagdo e da secagem. Para maiores informagGes sobre como usar
o detergente, consultar o manual fornecido com o proprio
detergente.

-Para remover residuos organicos secos, recomendamos a lavagem a
ma&o com um detergente médico neutro ou a lavagem por imersdo
com um detergente enzimatico neutro. No entanto, néo deixar o
produto submerso por um longo periodo (2 horas ou mais) pois
pode causar oxidagdo. Para maiores informagGes sobre como usar
cada detergente, consultar o manual fornecido com o detergente.

‘Recomenda-se o uso simulténeo de uma lavadora desinfetadora
para este dispositivo. Para obter mais informagdes sobre como usar
a lavadora, consulte o manual fornecido com a lavadora.

Armazenagem/Vida
1. Conservar o dispositivo em areas com temperaturas ambientes

normais. Ndo conservar em areas com alta umidade em que a

temperatura possa variar fortemente e provocar condensagdo. Ndo

armazenar juntamente com agentes quimicos, pois podem

danificar o produto. Cuidado para ndo impactar ou vibrar (incluindo

durante o transporte) este produto.

Vida util dos produtos abaixo: 5 anos

(Desde que submetido a manutencdo, inspegdo e conservacao

especificadas pelo fabricante.)

N° do cédigo Descrigdo do Produto

1 07-951-11 | Fixador meia-lua Smart Fix

Caixa de jungdo Smart Fix
parafusos de fixacdo)

(inclui 2

2 07-951-12

Vida Util dos produtos abaixo: 1 ano
(Desde que submetido a manutencdo, inspecdo e conservagao
especificadas pelo fabricante.)

N° do cédigo Descrigdo do Produto

3 07-951-33 | Pino de fixagdo Smart Fix padrdo

4 07-951-34 | Pino de fixagdo Smart Fix comprido

5 07-951-15 | Manga tampdo Smart Fix

Manutengao/Inspecao
1. Verificar antes de cada utilizagao
(1) Verificagbes operacionais e funcionais
Realizar controles didrios e pré-operacionais do produto para
certificar-se de que funcione de forma adequada.
2. Verificar apds cada utilizagdo
(1) Lavar imediatamente com agua limpa
(1)-1 Se for exposto a alvejante ou a uma solugdo antisséptica, lavar
imediatamente:
Se exposto a solugBes alvejantes ou antissépticas, lavar e
enxaguar com agua limpa imediatamente e mergulha-lo em um
detergente enzimatico neutro para remover o alvejante ou a
solugdo antisséptica, que pode conter cloro ou iodo e danificar o
produto. Remover a substancia contaminada manualmente ou
usando uma lavadora por ultrassom.
(1)-2 Remover qualquer outro contaminante remanescente com uma
escova de plastico.



(1)-3 Usar um detergente especifico para cada método de
descontaminagdo com a densidade adequada e o procedimento
correto. Recomenda-se o uso de um detergente neutro.

(1)-4 Usar uma toalha macia uma escova de plastico ou jato de agua
para a limpeza.

(1)-5 Para evitar danos, ndo usar escovas de metal, agentes de
polimento grosseiros ou forca excessiva para limpar o dispositivo.

(1)-6 Recomenda-se agua de osmose inversa para lavar este produto.

(1)-7 Usar apenas agua de osmose inversa para o enxague final.

(1)-8 Recomenda-se usar uma lavadora desinfetadora para este
dispositivo. Desinfeccdo térmica pode ser usada seguindo os
parametros definidos pelo fabricante:

Banda de Desinfeccdo Térmica: 90-93 °C, 5-10 minutos (valor
AO0: 3000-12000) (referéncia EN ISO 15883-1)

(2) Secar totalmente o produto imediatamente apds a lavagem. Ndo
deixar o produto molhado por um periodo superior ao necessario,
pois a agua residual pode danificar o produto.

(3) Utilize 4gua destilada ou, pelo menos, dgua de osmose inversa
Utilize 4gua destilada ou, pelo menos, agua de osmose inversa para
lavar e esterilizar este produto. Residuos de cloro e substancias
organicas na agua da torneira podem provocar manchas e/ou
ferrugem e danificar o produto.

(4) Usar um lubrificante anticorrosivo a base de agua
O dleo lubrificante é completamente removido com a lavagem.
Apos lavar o produto, aplique um lubrificante anticorrosivo a base
de agua antes da esterilizagdo.

N&o use este produto sem aplicar lubrificante anticorrosivo em sua
parte deslizante. [Pode ocorrer emperramento.]

3. Esterilizagao

O produto deve ser esterilizado pelos utilizadores com procedimentos
de esterilizagdo validados,

como autoclave, aprovados pela

organizagdo médica do pais ou da regido.

Tabela 1: Detergente aplicavel

Detergente
Neutro Alcalino
1 | Fixador meia-lua Smart Fix Sim N3o
Caixa de jungdo Smart Fix
2 |(inclui 2 parafusos de Sim Nao
fixacdo)
Pino de fixagdo Smart Fix . .
3 padr&io Sim Sim
Pino de fixagdo Smart Fix . .
4 comprido Sim Sim
5 | Manga tamp&o Smart Fix Sim Sim
Sim: Aplicavel N&o: N&o aplicavel
Tabela 2: Desinfetante aplicavel
Desinfetante
Iodo Alcool
1 | Fixador meia-lua Smart Fix N3o Sim
Caixa de jungdo Smart Fix
2 |(inclui 2 parafusos de N&o Sim
fixacdo)
Pino de fixagdo Smart Fix o .
3 padrio Nao Sim
Pino de fixagdo Smart Fix o .
4 comprido Nao Sim
5 | Manga tamp&o Smart Fix Nao Sim
Sim: Aplicavel N&o: N&o aplicavel
Tabela 3: Método de esterilizagdo aplicavel
Esterilizagdo
gés plasma de
peroxido de
Vi E - .
apor o6 hidrogénio a baixa
temperatura
Fixador meia-lua ) . ~
1 Smart Fix Sim Sim N&o
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Caixa de jungao Smart
2 | Fix (inclui 2
parafusos de fixacdo)

Sim Sim

Pino de fixagdo Smart

Fix padr&o Sim Sim Sim

Pino de fixagdo Smart

4 Fix comprido

Sim Sim Sim

Manga tamp&o Smart
5 |pg 00 ampde sma Sim | Sim Sim

Sim: Aplicavel N&o: N3o aplicavel

A esterilizacdo do dispositivo pode ser efetuada através de vapor.
Os paréametros de esterilizagdo recomendados sdo os seguintes:

ISO/TS 17665-2
Temp. Tempo minimo de exposicéo
121°C 15 Min.
126°C 10 Min.
134°C 3 Min.

Para o mercado dos Estados Unidos
A FDA ndo aprovou ou autorizou o uso de dispositivos médicos,
inclusive esterilizadores, para a redugdo da infecciosidade de
agentes EET (ou seja, prides).

Para o mercado fora dos Estados Unidos
Se o dispositivo for usado num paciente com ou com suspeita de
DCJ ou vDCJ, certificar-se de que sdo respeitadas as restrigbes
mais recentes e atuais de cada pais e/ou regido para a sua
reutilizagdo.

Manutengao e verificacdo por representantes do fabricante
Para uso seguro deste instrumento, realize verificagdes periddicas pelo
fabricante ou pelo agente reconhecido pelo fabricante. A manutengado e
a verificagdo por outros agentes podem causar eventos adversos e a
diminuicdo do desempenho e da fungdo. Para agendar a verificagdo
periodica, entre em contato com o distribuidor local ou o fabricante.

Embalagem
1 pega por embalagem

Garantia
Durante um periodo de um ano a partir da data de entrega/instalagdo
deste produto, a MIZUHO Corporation ird reparar qualquer peca
defeituosa, sem custos para o cliente, exceto em caso de danos
provocados por reparagdo feita por terceiros, fenémenos naturais, uso
impréprio ou dano proposital. Todos os outros termos e condicdes de
garantia estdo sujeitos aos regulamentos da MIZUHO Corporation.

Eliminagao
O descarte deste dispositivo deve ser feito de acordo com os
regulamentos locais.
Entre em contato com o seu distribuidor local para realizar o descarte
adequado.

Observagao
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e seja relacionado ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades
competentes da area em que o usuario e/ou o paciente esta
estabelecido.

MIZUHO Corporation
3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
https://www.mizuho.co.jp

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem

The Netherlands



