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NOTIFICACAO DE SEGURANCA DE DISPOSITIVO MEDICO

om CUSA® Excel/Excel + Aspirador ultrassénico

stamos emitindo este aviso de seguranca é para |lhe fornecer uma
ta importancia para o uso do CEM™ Nosecones (C6623 ou C6626) com o

CUSA® Excel/Excel + Aspirados Ultrassénico.

Desde 2009 a INTEGRA tem recebido um pequeno nimero de reclamagdes sobre a quebra da

ponta do CUSA . Nenhuma d
consequéncia adversa para s
reclamacdes e identificaram

essas reclamacgoes resultou em danos ao paciente ou qualquer
atde. O fabricante INTEGRA realizou investigacdo sobre essas
que quando essas pontas sdo usadas em algumas circunsténcias

especificas com o CEM Nosecone, existe um potencial de desgaste da ponta do CUSA. Esse desgaste

potencial pode levar a quebr

Especificamente o pc¢
especificamente no caso da |
ponta.

A INTEGRA revisou as
que alerta os usudrios para g
com o tecido e ndo sua laters

Segue anexo na prox
informacao sera distribuida
instituicdo.

a da ponta.

tencial para erosdo do CUSA ocorre durante a operagdo CEM, mais

ateral da ponta entrar em contato com o tecido, ao invés do anel da

5 Instrugdes de uso (IU) do CEM Nosecone para incluir um aviso adicional
arantir que apenas a ponta do anel do bocal cdnico entre em contato

ma pagina o aviso adicional. Por favor, tenha certeza que essa

para as equipes de cirurgia que utilizam o aparelho dentro de sua

Também solicitamos

gentilmente, que assinem e devolvam o protocolo de recebimento da

notificacdo de seguranca em campo. O recebimento deste documento garante que a DABASONS
cumpriu os requisitos regulatérios. Mantenha uma copia desse documento e uma copia assinada do

formulario de ciéncia nos se
Atenciosamente,

Robson Pereira
Coordenador da Qualidade

S registros.




ANEXO-1

Annulus

Ringférmige Offnung  Annulus

Anel Anulus

Anillo OMNbLEBOMW YYacToK
Anneau T=27 A

Corona circolare b

During CEM™ operation, contact between
the side of the tip and the intended tissue
can result in erosion of the tip leading to a tip
breakage. When usjng the CEM nosecone, only
the annulus of the tip should have contact with
the intended tissue. (See diagram above)}

Seitlicher Kontakt der Spitze mit dem zu
behandelnden Gewebe wahrend eines CEM-
Eingriffs kann zur Abnutzung der Spitze und
im Verlauf zum Brechen der Spitze fiihren. Bei
der Verwendung eines CEM-Spitzenaufsatzes
sollte ausschlieBlich die ringformige Offnung
mit dem zu behandelnden Cewebe in Kontakt
kommen. (Siehe Diagramm oben)

Durante a operagdo do CEM, o contato entre

a lateral da ponta e o tecido visado pode
desgastar a ponta e mesmo quebra-la. Quando
o bocal conico do CEM for usado, apenas o
anel da ponta deveter contato com o tecido.
(Veja o diagrama acima)

Al utilizar el CEM, !I contacto entre el lateral

de la punta y el tejido puede producir una
erosion de la punta y originar la rotura de ésta.
Cuando se esté utilizando el dispositivo conico
del CEM, (nicamente el anillo de la punta debe
entrar en contacto con el tejido. (Consulte el
diagrama anterior)

Lorsque le CEM fonctionne, tout contact
entre le coté de I'aiguille et le tissu visé peut
éroder l'aiguille et provoquer sa rupture. Lors
de l'utilisation du cEme du CEM, seul I'anneau
de I'aiguille doit venir en contact avec le tissu
visé. (voir schéma ci-dessus)

CEM™ Nosecone
Nosecone CEM™
CEM™ Nosecone
Boquilla conica CEM™
Téte conique CEM™

"\ Punta conica CEM™

CEM™ conus
CEM™ Noskon

CEM™ HEEEN
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Avvertenza

Durante I'uso del CEM, il contatto fra il lato
della cannula e il tessuto pud provocare
I'erosione della cannula e la sua conseguente
rottura. Durante I'uso del nasello CEM sarebbe
opportuno limitare il contatto con il tessuto
alla sola corona circolare. (Vedere il grafico
soprastante)

Waarschuwing

Bij gebruik van de CEM kan het contact tussen
de zijkant van de tip en het betreffende
weefsel leiden tot erosie van de tip, waardoor
de tip kan afbreken. Bij gebruik van de CEM-
neuskegel mag alleen de annulus van de tip in
contact komen met het betreffende weefsel.
(Zie bovenstaand schema)

Vid anvdndning av CEM kan kontakt mellan
sidan av spetsen och den avsedda vavnaden
orsaka notning av spetsen vilket kan leda till
brott pa spetsen, Vid anvindning av CEM-
noskon ska endast spetsens ringformade
del (anulus) ha kontakt med den avsedda
vavnaden. (Se teckning ovan)

Bo spems onepauuu ¢ UCMONb30BaHUEM
moayna CEM koHTakT Mexay Gokosown
CTOPOHOW HaKOHEYHWKa WU TKaHblo,
noanexalley obpaboTie, MOXET BbI3bIBATL
3PO3UI0 HAKOHEYHUKA, NPUBOAALLYIO K ero
nonomke. MNpy ucnons3osaHuk CTaHaapTHOW
ronoexku CEM Tonbko KonsuUeBoW y4acToK
HaKOHEeYHUKAa AOMKEH CONPUKacaThes C
TKaHbl0, Nnognexalwew obpaboTke. (Cm.
npyBeAeHHbIl Bbllue PUCYHOK.)
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