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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Ancora
Nome Comercial: Placa E-Button para Fixa¢do Ligamentar
N° Registro ANVISA: 80083650085
Matéria-Prima: vide componentes do produto Unico composto abaixo:
Imagem ilustrativa para visualizar os componentes
Item Descricao Matéria-prima Norma
1 Placa E-Button Liga de Titanio Ti-6Al-4V | ASTM F136
2 Fio de Sutura de Poliéster Branco (PET, Lago continuo) | Poliéster NBR 13904
3 Fio de Sutura de Poliéster (PET) Verde Poliéster NBR 13904
4 Fio de Sutura de Polietileno UHMWPE Branco UHMWPE NBR 13904

Produto Estéril
Método de Esterilizagdo: Oxido de Etileno (ETO)

Validade: 5 anos

Dispositivo Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

1. DESCRIGAO DO PRODUTO

Os modelos comerciais que compdem a familia da Placa E-Button para Fixacao

Ligamentar sao classificados como produto médico implantavel invasivo cirurgicamente.

O produto foi desenvolvido para suportar cargas de tracdo, ou seja, possui

resisténcia mecéanica adequada para permitir a reconstrugdo do enxerto ligamentar ou

tendao, fornecendo alivio de cargas sobre os segmentos lesados.

O implante é caracterizado como produto Unico composto, ou seja, a placa, fio

de poliéster (Lago continuo) ou Fita de Poliéster, e o fio de polietileno de ultra alto peso
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molecular (UHMWPE), ndo podem ser vendidos separadamente. As Placas E-Button
possuem alta resisténcia mecénica, sado fabricadas com Liga de Titanio Ti-6Al-4V, e
possuem espessura de 2mm. Os implantes sdo ionizados em cores diferentes para
melhor identificagdo por parte do cirurgido, os quais sdo: Placa E-Button LC: dourado e
Placa E-Button Direct: grafite. Fio de sutura fabricado com fio multifilamentar trangado
de Poliéster (PET), tamanho USP #5 (Verde), ndo absorvivel, resistente, contendo 900
mm de comprimento. Fio de sutura fabricado com fio multifilamentar trancado de
Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE), tamanho USP #5 (Branco), nao
absorvivel, de alta resisténcia, contendo 900 mm de comprimento. Fio de sutura
fabricado com fio multifilamentar trancado de Poliéster (PET), tamanho USP #4-0
(Branco), nao absorvivel, resistente, contendo 600mm de comprimento. Fita fabricada
com fio multiflamentar trangado de Poliéster (PET), largura 5 mm (Banco), nao
absorvivel, resistente, disponivel em comprimentos diferentes: 15mm, 20mm, 25mm,

30mm, 35mm, 40mm, 45mm, 50mm, 55mm e 60mm de comprimento.

2. APRESENTAGAO COMERCIAL

Os modelos comerciais que compdem a familia da Placa E-Button para Fixacao
Ligamentar sao disponibilizados para comercializagdo unitariamente nas seguintes
dimensoes:

IMAGEM

ILUSTRATIVA CODIGO

0302040-005

DESCRICAO
PLACA E-BUTTON DIRECT PLUS 5MM

0302040-006 | PLACA E-BUTTON DIRECT PLUS 6MM

0302040-007 | PLACA E-BUTTON DIRECT PLUS 7MM

0302040-008 | PLACA E-BUTTON DIRECT PLUS 8MM

0302040-009 | PLACA E-BUTTON DIRECT PLUS 9MM

[
\\

0302040-010 | PLACA E-BUTTON DIRECT PLUS 10MM

0302020-015 | PLACA E-BUTTON LC T-FIX PLUS 15MM

0302020-020 | PLACA E-BUTTON LC T-FIX PLUS 20MM

0302020-025 | PLACA E-BUTTON LC T-FIX PLUS 25MM

0302020-030 | PLACA E-BUTTON LC T-FIX PLUS 30MM

0302020-035 | PLACA E-BUTTON LC T-FIX PLUS 35MM

0302020-040 | PLACA E-BUTTON LC T-FIX PLUS 40MM

0302020-045 | PLACA E-BUTTON LC T-FIX PLUS 45MM

0302020-050 | PLACA E-BUTTON LC T-FIX PLUS 50MM

0302020-055 | PLACA E-BUTTON LC T-FIX PLUS 55MM

0302020-060 | PLACA E-BUTTON LC T-FIX PLUS 60MM
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ACESSORIO

0302050-000 | PLACA X-BUTTON

Legendas: LC = ligamento cruzado; PLUS = com fios de conducéo e T-FIX = laco de fita.

A correta selecdo dos modelos comerciais e medidas da familia da Placa E-
Button para Fixagao Ligamentar a serem implantados é responsabilidade do cirurgido
que também é responsavel pela técnica adotada, devendo este estar familiarizado com

0 material, 0 método de aplicagéo e o procedimento cirurgico.

2.1. Acessorios

O extensor de placa X-Button é opcional, pode ser utilizado em conjunto com as
Placas E-Button, cuja finalidade é aumentar a estabilidade da fixagao e evitar que a
placa afunde no osso, em casos de danos na superficie cortical 6ssea ou 0ssos

osteoporéticos. Abaixo, imagem ilustrativa do acessoério:

Imagem ilustrativa ‘ Cddigo Descricao

0302050-000 |PLACA X-BUTTON

lonizado na cor

grafite

O extensor de placa foi projetado para conexdao compativel com as Placas E-
Button, é fabricado com a mesma matéria-prima, liga de Titanio Ti-6Al-4V (ASTM F136).

E necessario que as combinagdes entre implantes sejam com produtos da
Sartori e compativeis entre si, pois os mesmos foram projetados para tais combinagdes
observando acabamento, tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos,
que podem interferir no desempenho do produto. Por isso a combinagéo de implantes
de diferentes fabricantes nao é recomendada por motivo de incompatibilidade quimica,

fisica, biolégica e funcional.
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2.2. Componentes ancilares

A familia da Placa E-Button para Fixacdo Ligamentar ndo possui componentes

ancilares.

2.3. Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para

implantacdo da Familia da Placa E-Button para Fixag&o Ligamentar supracitado.
Esses instrumentais sao fabricados em aco inoxidavel que lhes fornecem alta

resisténcia e durabilidade, conforme requisitos especificados pelas normas NBR 13911

— Instrumental Cirdrgico — Material Metalico — Especificacbes para Tarugos, barras e

fios de ago inoxidavel e ASTM F899 — Standard Specification for Wrought Stainless

Steels for Surgical Instruments.

Os instrumentais abaixo ndo sido objetos deste registro, ou seja, possuem

registro proprio na ANVISA, portanto, devem ser adquiridos separadamente e sempre

do mesmo fabricante do implante, para ndo ocorrer incongruéncia entre os encaixes.

A seguir, relagdo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante para

implantacao da familia da Placa E-Button para Fixagao Ligamentar:

DESCRICAO
ARCO GUIA T.F. M2 ANTERIOR / POSTERIOR

DESCRICAO
ESCALA MEDIDORA 15CM

BROCA CANULADA @4,5MM

FIO FLEXIVEL @ 1,2 X 620,0MM

BROCA CANULADA @5X210

FIO GUIA C/ ROSCA @2,5 X 350mm

BROCA HELICOIDAL CAN. @ 10,0

FIO GUIA LISO C/ 4 FUROS @2,0 X 300,0

BROCA HELICOIDAL CAN. @ 11,0

FIO GUIA @ 2,5 X 300,0 - 04 FUROS

BROCA HELICOIDAL CAN. @ 6,0

FRESA CANULADA @ 10,0 X 200,0

BROCA HELICOIDAL CAN. @ 7,0

FRESA CANULADA @ 6,0 X 200,0

BROCA HELICOIDAL CAN. @ 8,0

FRESA CANULADA @ 7,0 X 200,0

BROCA HELICOIDAL CAN. @ 9,0

FRESA CANULADA @ 8,0 X 200,0

BROCA INOX @ 2,0 X 40 X 150

FRESA CANULADA @ 9,0 X 200,0

BROCA INOX @ 3,2 X 40 X 150

FRESA CANULADA @4,0 X 210 MM

BROCA INOX & 4,5 X 40 X 150

GANCHO P/ FIO FLEXIVEL

BROCA @3,5x40/350 RC

GUIA FEMORAL 06,0MM

CABO C/ ENGATE RAPIDO

GUIA FEMORAL 07,0MM

CANULA GUIA P/ LIGAMENTO CRUZADO

GUIA FEMORAL 08,0MM

CASQUILHO @ 3,2

GUIA FEMORAL 09,0MM

CHAVE HEXAGONAL C/STOP 5,0

GUIA FEMORAL 10,0MM

CHAVE HEXAGONAL C/STOP 5,0 SW 4,5

GUIA FEMORAL 11,0MM

CHAVE HEXAGONAL CANULADA SW 4,5MM - CABO
POL.

GUIA SIMPLES (GRAD. FRAG.) @4,5 - PECA

IMPACTOR DE ARRUELA

CHAVE HEXAGONAL REBAIXADA 6,5

IMPACTOR DE GRAMPO

CHAVE HEXAGONAL SW 45 -
POLIACETAL

CABO DE

MACHO CORTICAL @ 4,5

MACHO ESPONJOSO @ 6,5
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DESCRICAO DESCRIGAO

MEDIDOR DE PROFUNDIDADE PINCA MODELADORA

MEDIDOR DE PROFUNDIDADE - T 70MM PROTETORT.F.

MESA LIGAMENTAR STRIPPER RABO DE PORCO @ 5,0
MESA SEMITENDINOSO STRIPPER RABO DE PORCO @ 7,0
PASSADOR DE TENDAO 10MM SUPORTE 01 DE MESA TENDINOSO
PASSADOR DE TENDAO 11MM SUPORTE 02 DE MESA TENDINOSO
PASSADOR DE TENDAO 6MM TENDON STRIPPER 6,0 M1
PASSADOR DE TENDAO 7MM TENDON STRIPPER 7,0 M1
PASSADOR DE TENDAO 8MM TENDON STRIPPER 8,0 M1
PASSADOR DE TENDAO 9MM

Os instrumentais séo fornecidos descontaminados, porém néo esterilizados.

Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao

cruzada.

Os instrumentos cirurgicos estao sujeitos a desgastes durante a sua utilizagao

normal podendo, portanto, quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados

regularmente para verificagdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informacdes acerca do instrumental, consulte o representante.

3. COMPOSIGAO

O material selecionado para fabricagao dos componentes do produto apresenta

as propriedades necessarias, de forma a atingir o desempenho pretendido da familia da
Placa E-Button para Fixagdo Ligamentar. Essa sele¢do considerou fatores como a
biocompatibilidade, propriedades fisico-quimicas e mecanicas, fundamentais para o
produto.

As placas sao fabricadas a partir da Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) devido as suas
propriedades que o torna material ideal para a producdo de dispositivos médicos
implantaveis, conhecido pela sua excelente biocompatibilidade, resisténcia a corrosao
em ambiente bioldgico e resisténcia mecanica. A liga de titanio (Ti-6Al-4V) cumpre os
requisitos especificados pela norma ASTM F136 — Standard Specification for Wrought
Titanium-6Aluminium-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant
Applications (UNS R56401), caracterizada como uma liga com propriedades mecanicas
e metalurgica favoraveis para esse fim.

O Fio de Sutura branco é fabricado com Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular

(UHMWRPE), o Fio de Sutura verde e o Fio de Sutura branco ou Fita para o Lago continuo
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sao fabricados com Poliéster. Os fios de sutura estdo conforme a norma NBR 13904 -

Fios para sutura cirurgica.

4. INDICAGAO DE USO/ FINALIDADE

Os modelos comerciais que compdem a familia da Placa E-Button para Fixagao
Ligamentar s&o indicados para fixacdo de enxertos ligamentares ou tenddes, em
cirurgias ortopédicas para reconstru¢ao do Ligamento Cruzado Anterior (LCA) do joelho

humano. O procedimento cirirgico pode ser realizado através de cirurgia artroscopica.

4.1. Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Ac¢ao

A agdo do implante junto ao 0sso é a de estabilizar o enxerto ligamentar ou tendao,
permitir flexibilidade da articulagcao do joelho e proporcionar uma colocagao segura em

relagdo as estruturas adjacentes.

5. PRECAUGOES, RESTRIGOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E
ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO
SEU ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

5.1. Contraindicagoes

Este tipo de cirurgia apresenta contraindicagbes como em outras cirurgias
ortopédicas, ficando a cargo do cirurgido responsavel, apdés um estudo minucioso do

caso, a indicagao do procedimento cirurgico:

¢ Doencas graves que impegam a anestesia;

e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes
deverao ser realizados;

e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrugbes

pos-operatorias devido as condi¢gdes que apresentam (mental ou fisica);
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Limitagcdes no fluxo sanguineo e/ou infec¢des anteriores que possam tornar a
cicatrizacdo lenta e aumentar a possibilidade de infeccado e/ou rejeicdo dos
implantes;

Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;
Pacientes com afecgbes dsseas que possam comprometer a estabilidade da
fixagdo e a vida util do implante;

Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos
impossibilitados de se submeter a um procedimento cirurgico;

Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a

deterioragao progressiva dos ossos (terapias com corticéides).

Precauc¢oes e Adverténcias

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirurgicas especializadas em
reconstrucdes ligamentares do joelho, sendo de responsabilidade do cirurgido a
escolha e dominio da técnica a ser aplicada;

Condigbes inadequadas de armazenamento, manipulagao ou exposicéo a luz
solar ou umidade do produto pode provocar danos mecanicos, perda de
informacdes do rétulo e perda da esterilizagdo, acarretando problemas ao
paciente;

As escolhas inadequadas dos implantes a serem utilizadas, manipulacédo e
técnica de aplicagdo podem provocar tensbes excessivas sobre o implante,
podendo acarretar a faléncia por fadiga, quebra, afrouxamento e migragcao dos
mesmos;

O design do produto foi desenvolvido para fixagdo no joelho, para auxiliar na
reconstrucdo do enxerto ligamentar ou tendao, sendo que a utilizacdo para
fixacdo de outras estruturas representa um risco e esta contraindicada;

Deve ocorrer técnica cirurgica precisa, pois dela depende os resultados clinicos
€ a durabilidade dos implantes;

Pode ocorrer deformagéo do implante ou soltura do enxerto ligamentar ou
tendao, quando carregado além de sua capacidade funcional;

Este tipo de procedimento cirurgico apresenta riscos de lesdes vasculares,

neurais, entre outros;
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Pacientes cuja atividade exija esforgos ou praticas esportivas durante o periodo
pos-operatério, contrariando as informagdes médicas, podem contribuir
fortemente para a falha do implante;

Pacientes que tendem a desobedecer as orientagcbes médicas e restricdes pos-
operatorias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as
condi¢des do implante, osso e do tecido adjacente;

O implante ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 6sseo
adequado que garanta a sua estabilidade;

Os implantes ndo devem ser utilizados com instrumentais ou implantes de outros
fabricantes, para que nao ocorra incongruéncia entre eles;

A abertura da embalagem devera ser feita somente por pessoal habilitado a
realizar esse procedimento, para que ndo ocorra dano ao material, perda da
esterilizacao ou infeccao cruzada;

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao
produto. Dessa forma & necessario que o operador realize uma inspecédo do
produto, quanto a sua integridade na abertura da embalagem e, se for observado
alguma anormalidade, o produto devera ser descartado;

Nao utilize o produto se estiver com a embalagem violada ou o prazo de
esterilizagao estiver vencido;

Manipule com cuidado;

Os implantes foram projetados para ser inseridos e fixados com instrumentais
desenvolvidos para este fim. Quaisquer improvisacdoes com diferentes
instrumentais ou técnica cirurgica imprecisa podem comprometer a qualidade de
fixacdo e/ou posicionamento do implante;

O implante foi projetado para desempenhar sua fun¢do durante o periodo de
tempo adequado a reconstrug&o biologica do enxerto ligamentar, ou seja, ndo
se destina a proporcionar integridade biomecanica indefinida;

Produto Médico de Uso Unico, Ndo Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR;

O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer ndao estar
danificado, as tensdes prévias que o mesmo foi submetido, pode originar
imperfeigcdes que reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante e/ou

provocar infeccao e rejeicao;
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Produto Estéril — Esterilizado por Oxido de Etileno e deve ser manipulado
corretamente de forma a evitar a perda da esterilizacdo ou infecgao cruzada;

E recomendado que os implantes sejam desembalados imediatamente antes de
sua colocacdo, de forma a preservar intactos a configuragdo original, o
acabamento da superficie, a esterilidade, e convém que os mesmos sejam
manuseados 0 minimo possivel quando nessas condi¢des;

Data de fabricagao, prazo de validade e numero de lote: vide rétulo;

Os produtos foram desenvolvidos para utilizacao seguindo as precaugodes e
adverténcias acima, de modo que quaisquer outras utilizacdes séo consideradas
contraindicadas ou sem substrato cientifico que suporte o seu uso;

Alertamos que é necessario observar a correlacdo entre a versao da Instrucéo
de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versao indicada no rétulo do

produto.

5.3. Possiveis Efeitos Adversos

Os riscos mais comuns em procedimentos cirurgicos para reconstrugéo ligamentar

sao: infeccbes, hemorragias, reacdes alérgicas medicamentosas, riscos anestésicos,

riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais, necrose 6ssea ou de tecidos moles

adjacentes e reacdo a corpo estranho. Entretanto algumas outras complicagbes

poderao ocorrer:

e Alargamento dos tuneis tibial e femoral;

o Deformacao do implante;

¢ Dor ou dificuldade em ajoelhar-se;

e Dores, desconfortos ou sensagdes anormais devido ao produto;
¢ Menor amplitude de movimento articular;

e Pincamento articular;

o Alteracbes osteoartriticas;

e Alargamento do enxerto (semitendinoso);

e Deficiéncia no movimento em flexao (enxerto semitendinoso);

¢ Deficiéncia no movimento em extensao (enxerto tendao patelar);

¢ Menor indice de retorno aos esportes (enxerto semitendinoso).
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Todo procedimento para reconstru¢ao do ligamento cruzado anterior (LCA) deve

ser avaliado com base nas caracteristicas dos enxertos a serem utilizados, no método

de fixacdo e no tipo de reabilitagdo. Outros parédmetros importantes a serem

considerados sao a idade do paciente, sexo, atividades esportivas e a presenca de

lesbes associadas.

5.4. Informag¢odes ao usuario do produto

O cirurgiao responsavel deve instruir o paciente sobre:

As restricbes e precaucbes pos-operatérias referente as atividades fisicas,
suporte de peso, antes da completa cicatrizagdo dos enxertos ligamentares ou
tenddes. Pois 0 ndo cumprimento das instrucbes médicas pode levar o implante
a ruptura, ou possivel migracéo, acarretando uma cirurgia de revisao;

Os riscos potenciais de falha quando o implante for utilizado em pacientes que
possam desobedecer as orientacbes médicas, os cuidados e as restricdes pos-
operatdrias, como criangas, idosos, individuos com altera¢cdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos;

A compreensao do paciente que o implante é usado com a finalidade de suporte
para fixagdo enquanto o enxerto ligamentar ou tendao nao estejam totalmente
integrados e que, portanto, pode quebrar, deformar ou soltar, se sofrer esforcos,
atividades excessivas e carga precoce dentro do periodo de restricao definido
pelo cirurgido;

A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢des
do implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

O fato de que a nao cirurgia de revisdo, nos casos em que nao ocorreu a
reconstrucdo ligamentar, no prazo determinado pelo médico, pode levar o
implante a faléncia mecéanica;

A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura do implante;

O fato de que os implantes podem interferir nos resultados dos exames por
imagem. Desta forma, portadores de implantes devem informar esse fato quando
da realizacao de tais exames;

A durabilidade dos implantes é afetada por numerosos fatores bioldgicos,

biomecanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida util. Portanto, é estritamente
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necessaria a obediéncia as indicacbes, contraindicagdes, precaucbes e
adverténcias para este produto, os quais sdo essenciais para maximizar o tempo
de uso pretendido;

As informacbes listadas neste topico “Informagdes ao usuario do produto” e no

topico “Possiveis Efeitos Adversos”.

Instrugoes de Uso

Somente pessoas devidamente capacitadas devem manipular este produto, e
em ambientes adequados (centros de materiais e salas cirurgicas) para que nao
ocorra dano ao material ou perda da esterilizacdo, acarretando infeccdo ao
paciente;

Caso ocorram armazenamento e manipulagdo errbnea, antes ou durante o
procedimento cirdrgico, como por ex. quedas, os implantes podem sofrer danos
mecanicos, consequentemente faléncia prematura e também perda da
esterilizagao;

Sao de responsabilidade do cirurgido ou equipe cirurgica a escolha e o dominio
da técnica a ser aplicada;

Implantes de dimensdes menores e maiores deverao estar disponiveis durante
o procedimento cirurgico;

A correta selecido e posicionamento dos implantes s&o essenciais para
efetividade da cirurgia. Caso necessario utilizar o intensificador de imagem ou
radiografia para confirmar o correto posicionamento dos implantes;

Devem estar asseguradas as condigbes para que ocorra a cirurgia altamente
asséptica. A avaliagao clinica e por imagem (radiografia, ressonancia magnética,

tomografia, etc.) pré-operatéria do paciente deve ser conclusiva.

Instrucdo de uso durante o procedimento cirdrgico:

v" Preparar o tunel LCA tibial/femoral como de rotina, entretanto recomenda-se que o

tunel femoral seja perfurado 6 mm a mais do que a inser¢ao desejada pelo enxerto,

essa recomendacéo é feita para que ocorra o encaixe correto do implante;

v' Passar o fio guia pelo fémur até que o mesmo passe pela cortical anterior lateral e

penetre pela regido distal da coxa, acima do joelho;
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Utilizar a broca canulada de @ 4,5 mm para preparar a passagem da placa pelo tunel
femoral até que a ponta rompa a superficie cortical. Medir o comprimento da
perfuracdo com o medidor de profundidade;

Determinar o tamanho do implante mais adequado ao paciente com base no
comprimento da perfuragdo femoral, excluindo-se o comprimento do enxerto que
estara ocupando o tunel femoral;

Com o auxilio dos Fios de Conducao presos ao implante, iniciar a passagem do
implante pelo tunel tibial;

Com o auxilio do Passador de Fios, introduza a extremidade dos Fios de Condugéao
no tunel tibial até que os mesmos saiam na extremidade femoral;

Com os Fios de Conducgao transpassados pelo tunel, posicionar o implante de
maneira que a extremidade onde se encontra o Fio de Sutura USP#5 UHMWPE
branco seja inserida primeiramente no tunel,

Depois de verificado o posicionamento do implante, tracionar o Fio de Sutura USP#5
UHMWPE branco em conjunto com o Fio de sutura USP#5 (PET) verde, até que a
placa saia totalmente pela cortical femoral antero-lateral;

O Fio de sutura USP#5 (PET) verde sera utilizado posteriormente para dar o Flip
“tombo” na placa, uma vez que o enxerto esteja acomodado no local desejado;
Apds o Flip “tombo”, a placa E-Button estara sobre a superficie cortical do fémur,
servindo como ancora ligamentar femoral;

Em seguida, realizar a fixagdo das extremidades do enxerto na regido tibial, com o
uso de implantes para fixagéo ligamentar da regido tibial;

Constatar o correto posicionamento do implante através do exame por imagem
(Raio-X ou Intensificador de Imagem) na cortical femoral antero-lateral;

Remover os Fios de Conducao utilizados na insergao do implante;

Fechar o acesso cirurgico.

e A vida util do implante é caracterizada pelo tempo de uso pretendido, se bem
planejado, corretamente fixado e em condigdes ideais, o tempo de permanéncia
€ até que ocorra a reconstrucao ligamentar, porém em caso de auséncia ou
problemas com a reconstrugéo ligamentar, estas podem representar um risco de
falha do implante por excesso de solicitagao mecanica;

e Caso ocorra soltura do implante ou ligamento/tendao, podera ser necessario a

realizacdo de cirurgia de revisdo, diante dessa possibilidade o cirurgiao
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5.6.

5.7.

5.8.

responsavel devera instrur o paciente quanto a importancia do
acompanhamento médico periddico para checar as condigdes do implante, do
0sso e do tecido adjacente;

E importante a compreens&o que a vida atil do produto esta condicionada as
respostas ideais, ou seja, depende da interacdo de diversos fatores como: a
responsabilidade do fabricante em relagdo ao projeto adequado do produto,
responsabilidade do profissional como técnica cirurgica precisa, e outros fatores
que dependem do paciente, como resposta fisiolégica, a condi¢ao clinica,
conduta do paciente em relacdo a aumento de peso, porte de cargas pesadas e

adocao de alto nivel de atividade fisica.

Manuseio

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais estéreis até o
momento de sua utilizagédo, sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo
cirurgica e o manuseio do produto devera ser realizado por pessoal habilitado

para este procedimento.

Armazenamento

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢cao a
incidéncia de luz, a umidade ou a substancias contaminantes;

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chao. Assim,
recomenda-se a utilizagao de prateleiras com altura minima de 20cm,;
Armazenar em temperatura nao superior a 55°C e umidade entre 35% e 65%
UR.

Transporte

O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos

que possam danificar a estrutura e a superficie do produto.
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5.9. Esterilizagao

Os modelos comerciais que compdem a familia da Placa E-Button para Fixagao

Ligamentar sdo comercializados na condigdo de produto Estéril, devendo ser retirado de

sua embalagem original por pessoal habilitado, somente no ambiente cirurgico estéril e ser

utilizado imediatamente.

O método de esterilizaggo utilizado é a Esterilizagdo por Oxido de Etileno — ETO.

e Produto Estéril — Nao reesterilizar;

e Prazo de Validade: 05 anos da data de fabricacéo;

o Na&o utilize o produto caso a embalagem esteja violada ou o prazo de validade

da esterilizacéo esteja vencido;

e Produto Médico de Uso Unico, Nao Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR;

e O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer nao estar

danificado, as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem

originar imperfeicdes que reduziriam o tempo de vida util do produto num

reimplante;

o Data de fabricagao, prazo de validade e numero do lote: vide rétulo.

5.10. Risco de Contaminagao

Considerando que o produto € um dispositivo médico implantavel, ou seja, esta em

contato com tecidos e fluidos corpéreos, nos casos da explantagdo, os mesmos devem ser

tratados como material sujeito a contaminacao bioldgica e transmissao de doengas virais.

De modo a minimizar esses riscos, devem-se adotar as normatizagoes e/ou demais

regulamentos locais aplicaveis, para evitar contaminagdo ao meio ambiente ou as pessoas

que tenham contato com o produto explantado.

5.11. Descarte

Os modelos comerciais que compdem a familia da Placa E-Button para Fixacao

Ligamentar explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
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Recomenda-se que antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal os
componentes podem ser cortados, entortados ou limados.

Conforme a Resolucdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de
qualquer natureza enquadrados como de uso unico s&o proibidos de serem reprocessados.

Implantes estéreis que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro
do ambiente cirdrgico, mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por
outras fontes, que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivos de
estudos e/ou analises posteriores devem ser adequadamente descartados pela instituicado
hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem
assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de
sua reutilizagdo. A descaracterizagdo do produto médico € de inteira responsabilidade da
instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.
Entretanto, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores recomenda que tais produtos
sejam deformados mecanicamente. Em seguida, devem ser identificados de forma clara e
visivel, indicando a sua situagao, ou seja, improprio ao uso.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminagdo do meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adogdo dos
regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes (RDC
222 de 2018 — Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude).

Produto Médico de Uso Unico — N&o Reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR.

6. FORMA DE APRESENTAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

6.1. Embalagem

Os modelos comerciais que compdem a familia da Placa E-Button para Fixacao
Ligamentar, sdo disponibilizados para comercializagdo embalados unitariamente, na
condic¢ao de produto Estéril.

Os implantes recebem embalagem de cartolina (exceto o acessoério), e logo em
seguida s&o acondicionados em embalagem tipo Steribag (embalagem fabricada em papel
grau cirurgico, filme laminado de poliéster e polipropileno com indicadores de esterilizagéo),

selada termicamente, devidamente validada, sem corantes e isento de furos.
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A embalagem de Steribag € colocada em uma embalagem externa de papel duro
(embalagem secundaria). Na superficie dessa embalagem contém um rotulo com
informagdes que identificam o produto, como codigo, descrigdo, numero de lote, numero do
registro do produto na ANVISA e revisdo da instru¢ao de uso, etc.

Dentro da embalagem segue cinco etiquetas de rastreabilidade e um alerta de

instrucao de uso.

Figura 1 — Imagem ilustrativa da embalagem primaria do produto

e ETERIR e .. 1k A i

Imagem ilustrativa da embalagem primaria

Figura 2 — Imagem ilustrativa da caixa de papel rigido (embalagem secundaria)

s NO1Lng-

PLACA E-BUTTON

Fixagdo Ligamenta

SACTOCrI

PLACA E-BUTTON

Imagem ilustrativa da embalagem secundaria \
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Figura 3 — Imagem ilustrativa do Rétulo

REF |0302020-015 208188
[@D01  afl1s0s2024  Z15057202
PLACA E-BUTTONLC T-FIX

PLUS 15MM
(MDJ
[ REF |0302020-015 LLOT | 208188

1 pad] 150052024 & 1570512020
PLACA E-BUTTON LC T-FIX

PLUS 15MM

Nome Comercial: PLACA E-BUTTON PARA
FIXACAO LIGAMENTAR

g
B
A
:
7
o
2

-
o
=

Registro Anvisa: 80083650085
Instrucdes de uso, ver Rev XX
Responsavel Técnico

Sérgio R.A. Oliveira
CREA/SP: 5070105936

(01)07909700167460(17)290515(10)208185

Material: LIGA DE TITANIO F136UHMWPEPET

Alertamos que é necessario observar a correlagao entre a versao da Instrucao de

Uso disponivel no site, ou impressa, com a versao indicada no rétulo do produto.

6.2. Rastreabilidade

A rastreabilidade da Placa E-Button para Fixagao Ligamentar é realizada por meio

das informacbes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais estido

disponiveis informacdes a respeito do fabricante, nome e modelo comercial do produto,

numero de lote, cédigo do produto e o numero de registro Anvisa, possibilitando tragar o

caminho reverso até a fabricagdo do produto. Desse modo é possivel verificar a matéria-

prima, seus fornecedores e informagdes sobre os controles de qualidade realizados do

inicio ao fim do processo de fabricagao.

Na embalagem dos modelos comerciais sao fornecidas 5 unidades de etiqueta de

rastreabilidade e sua fixagao € obrigatdria no prontuario clinico, no documento a ser

entregue ao paciente, e na documentagéo fiscal que gera a cobranga.
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Figura 4 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: 20818S Fah.: 15/05/2024
Codigo: 0302020-015 Val.: 15/05/2029
Reg.Anvisa: 80083650085

PLACA E-BUTTON LC T-FIX PLUS 15MNM

Matéria-prima:

» LIGA DE TITANIO

f?: F136/UHMWPE/PET
(01)07209T700167460(17)290515(10)208185

6.3. Gravacgao

As Placas E-Button recebe marcacao a laser contendo o logotipo da empresa e

numero do lote, como ilustrado na imagem a seguir:

Figura 5 - Imagem ilustrativa da gravacéo a laser

RN
)

R

6.4. Legenda dos simbolos contidos na rotulagem

As simbologias apresentadas no rotulo dos dispositivos médicos estdo ilustradas

no Quadro abaixo, em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 15223-1.

Quadro — Simbolos segundo ABNT NBR ISO 15223-1

REF

Numero de catalogo (cédigo do produto embalado)

Q1D

Quantidade do produto embalado

LOT

Caodigo de remessa (numero de lote do produto embalado)
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Data de Fabricagao

Usar até a data (validade)

Esterilizado com Oxido de Etileno

Nao Reusar

Armazenar em temperatura ndo superior a 55°C e umidade entre 35% e 65% UR

Consultar Instrugdes de uso ou consultar instrugdes eletrénicas de uso

Fabricante

Nao usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de uso

Proteger de luz solar

Manter seco

Fragil, manusear com cuidado

Dispositivo médico

Identificador Unico do dispositivo
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6.5. Alerta de Instrucao de Uso

Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de Instrucido de Uso,

contendo todas as informacdes para acesso no site do fabricante, além de informagdes

de solicitagao de Instrucdo de Uso no formato impresso.

Figura 6 — Modelo de Alerta de Instrucéo de Uso

ALERTA DE INEI'HUQEIEE DE 50
Conforme Besolugdo RDC 751 de 15.09.2022 que estabelece requisitos
para disponibilizacdo de Instruco de Uso em formato ndo impresso de
dispositivos medicos, seguem neste slerta as informagfes para acesso das
Instrugdes de Uso no site do fabricante do produto.
A5 Instrugoes de Uso estao disponiveis em:
https:/f=artori.ind.brfinstruces uzo
Para a visuzlizacdo dos arguivos utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugtes de Uso estio indexadas no website por meio do numerc de
Registro) Motificacdo ANVISA & respectivo nome comercizl [descricdo do
registral.
Todas as Instrugdes de Uso possuem o N2 do Registro/Motificagdo ANVISA
& & revisdo na primeira pEgina do decumento. O ususrio deve atentar-se
para a correta revis3o da InstrugSo de Uso, informada no rotulo do
produto.
Para Instruc3o de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional [indusive de envio), por meio do telefone +55 19
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

[F50 085.07.01)

6.6. Reclamacao e Atendimento ao Cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver duvidas ou queira

maiores esclarecimentos sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em

contato com a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para

contato contido nas instrugdes de uso e rotulo na embalagem do produto.

Para o envio de dispositivos médicos explantados ao fabricante para analise, o

produto deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a

integridade fisica do implante.

A embalagem deve conter todas as informa¢des necessarias para a identificagao

do produto médico, relacionadas as condigdes de manuseio, métodos de limpeza e

desinfecgao utilizados, bem como descricdo e niumero do lote.
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6.7. Notificagcao de eventos adversos

Na ocorréncia de qualquer evento adverso ou a necessidade de registrar queixa
técnica, a SARTORI e a Anvisa devem ser notificadas por meio dos seguintes canais:
e SARTORI: https://sartori.ind.br
e Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do telefone +55 (19)
3538-1910 ou pelo e-mail: info@sartori.ind.br

o Sistema NOTIVISA (Anvisa): www.gov.br/anvisa

Fabricante/Detentor do Registro:

LUIZ GUILHERME SARTORI E CIA LTDA.

Avenida Brasil, n°® 13500 - Distrito de Ajapi - Rio Claro - SP
CEP: 13508-500 Tel.: (19) 3538-1910

CNPJ: 04.861.623/0001-00 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (19) 3538-1910

e-mail: info@sartori.ind.br

Registro ANVISA n°: 80083650085
Responsavel Técnico: Eng® Sergio Roberto Alves de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

HISTORICO DE REVISOES INSTRUGAO DE USO
REVISAO DESCRIGAO DATA

03 Adequagéo da Instru¢do de Uso ao novo template. 20/10/2026
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