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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Sistemas de Fixagao Ortopédicos e Dispositivos Associados
Nome Comercial: Sistema Esternofix
N° Registro ANVISA: 80083650110
Matéria-Prima: Placas: Titanio Puro Grau 4 — ASTM F67
Parafusos: Liga de Titanio — ASTM F136
Produto Estéril
Método de Esterilizagdo: Oxido de Etileno (ETO)
Validade: 5 anos
Dispositivo Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

1. DESCRIGAO DO PRODUTO

O Sistema Esternofix composto por placas e parafusos assegura a estabilizagao
e fixagao rigida de fraturas na parede toracica, incluindo processos reconstrutivos do
esterno, traumas e/ou osteotomias planejadas.

As placas especiais possuem diversos formatos para melhor adaptacdo nos
ossos da parede toracica conforme necessidade, estas sdo fixadas através do
aparafusamento nas estruturas ésseas.

Os produtos que compdem o Sistema Esternofix sdo de uso Unico, os rétulos
dos produtos possuem indicagdo para uso unico, proibido reprocessamento, garantindo
a seguranga dos pacientes.

As placas integrantes neste Sistema Esternofix possuem furos bloqueados
padronizados, por isso todos os modelos comerciais de parafusos indicados neste

Sistema sdo compativeis para as placas.

2. APRESENTAGAO COMERCIAL

Os componentes do Sistema Externofix fabricados pela Sartori apresentam-se
nas seguintes dimensdes que permitem o profissional escolher o modelo mais adequado

conforme o caso clinico.
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Quadro 01 — Lista de componentes do Sistema Esternofix - Placas

CcODIGO DO

IMAGEM ILUSTRATIVA T DESCRIGAO COMPLETA DIMENSOES
PLACA MJ ESTERNOFIX RETA 4 FUROS COM 39,5x6.,5x
0392001-004 LACUNA 1,80mm
PLACA MJ ESTERNOFIX RETA 8 FUROS COM 67,5x6,5x
0392001-008 LACUNA 1,80mm
A ¢ 18,5 x 18,5 x
o 0392002-004 | PLACA MJ ESTERNOFIX QUADRADA 4 FUROS
e 1,80mm
{ pun "}
30x11x
0392003-104 PLACA MJ ESTERNOFIX EM L 4 FUROS BZ 1.80mm
26,5x 13 x
0392003-204 PLACA MJ ESTERNOFIX EM L 4 FUROS SK 1.80mm
33 x25x
0392004-108 PLACA MJ ESTERNOFIX EM X 8 FUROS BZ 1.80mm
34 x21x
0392004-208 PLACA MJ ESTERNOFIX EM X 8 FUROS SK 1.80mm
34,5x 26 x
0392005-108 PLACA MJ ESTERNOFIX JL 8 FUROS BZ 1.80mm
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IMAGEM ILUSTRATIVA

CODIGO DO
PRODUTO

DESCRIGAO COMPLETA

DIMENSOES

27 x 22 x

0392005-208 PLACA MJ ESTERNOFIX JL 8 FUROS SK 1.80mm
54,5x215x

0392006-112 PLACA MJ ESTERNOFIX 12 FUROS ESTREITA BZ 1.80mm
54,5 x 24,5 x

0392007-112 PLACA MJ ESTERNOFIX 12 FUROS LARGA BZ 1.80mm
34,5x 23,5 x

0392008-210 PLACA MJ ESTERNOFIX H PLUS 10 FUROS SK 1.80mm
46,5 x 23,5 x

0392008-214 PLACA MJ ESTERNOFIX H PLUS 14 FUROS SK 1.80mm
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IMAGEM ILUSTRATIVA

CODIGO DO
PRODUTO

DESCRIGAO COMPLETA

DIMENSOES

) 46,5 x 20,5 x
. _ PLACA MJ ESTERNOFIX H PLUS ESTREITA 14 : ,
& 50 0392009-214 FUROS SK 1,80mm
Q)
JQ}“@(
Q O
. 25 x 29 x
0392010-206 | PLACA MJ ESTERNOFIX MANUBRIO 6 FUROS SK 1.80mm
78 x 8 x
0392014-408 PLACA MJ ESTERNOFIX RETA RIB 8 FUROS 1.80mm
PLACA MJ ESTERNOFIX ANATOMICA RIB 12 114,9 x 8 x
0392015-412 FUROS 1.80mm
O ) 152 x 8 x
A PLACA MJ ESTERNOFIX ANATOMICA RIB 16
PLACA MJ ESTERNOFIX ANATOMICA RIB 24 221,5x8Xx
0392015-424 FUROS 1,80mm

IMAGEM

ILUSTRATIVA

Quadro 2 — Lista de componentes do Sistema Esternofix — Parafusos

CcODIGO DO

PRODUTO DESCRICAO COMPLETA DIMENSOES
0402124-008 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,4 X 08MM - M4 |  @2,4 X 08mm
0402124-009 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,4 X 09MM - M4 | @2,4 X 09mm
0402124-010 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,4 X 10MM - M4 | @2,4 X 10mm
0402124-011 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,4 X 11MM - M4 | @2,4 X 11mm
0402124-012 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,4 X 12MM - M4 |  @2,4 X 12mm
0402124-013 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,4 X 13MM - M4 | @2,4 X 13mm
0402124-014 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,4 X 14MM - M4 | @2,4 X 14mm
0402124-015 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,4 X 156MM - M4 | @2,4 X 15mm
0402124-016 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,4 X 16MM - M4 | @2,4 X 16mm
0402124-017 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,4 X 17MM - M4 | @2,4 X 17mm
0402124-018 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,4 X 18MM - M4 | @2,4 X 18mm
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0402124-019 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,4 X 19MM - M4 |  @2,4 X 19mm
0402124-020 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,4 X 20MM - M4 | &2,4 X 20mm
0402127-008 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,7 X 08MM - M4 | 2,7 X 08mm
0402127-009 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,7 X 09MM - M4 | &2,7 X 09mm
0402127-010 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,7 X 10MM - M4 |  @2,7 X 10mm
0402127-011 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,7 X 11MM - M4 |  @2,7 X 11mm
0402127-012 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,7 X 12MM - M4 |  &2,7 X 12mm
0402127-013 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,7 X 13MM - M4 |  &2,7 X 13mm
0402127-014 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,7 X 14MM - M4 |  @2,7 X 14mm
0402127-015 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,7 X 15MM - M4 |  @2,7 X 15mm
0402127-016 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,7 X 16MM - M4 |  @2,7 X 16mm
0402127-017 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,7 X 17MM - M4 |  @2,7 X 17mm
0402127-018 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,7 X 18MM - M4 |  &2,7 X 18mm
0402127-019 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,7 X 19MM - M4 |  @2,7 X 19mm
0402127-020 | PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX @2,7 X 20MM - M4 |  @2,7 X 20mm

21.

Acessorios

O Sistema Esternofix ndo possui acessorios.

2.2,

Material de Apoio

O Quadro 3 apresentado a seguir, refere-se aos instrumentais utilizados como

apoio para a implantacdo do Sistema Esternofix. Os instrumentais abaixo ndo sao

objetos desse registro, ou seja, possuem notificagdo prépria na ANVISA, portanto,

devem ser adquiridos separadamente e sempre fabricados pela Sartori ou previamente

validados, para ndo ocorrer incongruéncia entre os encaixes.

NOTIFICAGAO

ANVISA N°

Quadro 3 — Instrumentais de apoio

NOME COMERCIAL

80083650060

Instrumental Cirdrgico - Ago Inoxidavel Il
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Os instrumentais sao fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. A
esterilizacado inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecgdo cruzada.

Os instrumentais cirurgicos estao sujeitos a desgastes durante a sua utilizagao
normal, podendo, portanto, quebrar ou se desgastar. Os instrumentais devem ser
verificados regularmente para analise de possiveis desgastes e danos.

Para mais informagdes acerca do instrumental, consulte o distribuidor/fornecedor

do produto.

3. COMPOSIGAO

Os componentes do Sistema Esternofix sao fabricados em Titanio, de acordo
com a tabela abaixo, e sua composicido quimica, propriedades fisicas e quimicas

obedecem as normas internacionais.

Quadro 4 - Caracteristicas das matérias-primas do Sistema Esternofix

Componente Matéria-prima Condicéao Dimensao
(mm)
Placas Titanio Puro Grau 4 ASTM F67 Chapa Recozido Conforrpe_
desenho técnico
Liga de Titanio Barra (perfil . Conforme
Parafusos Ti6AI4V ASTM F136 circular) Recozido desenho técnico

4. INDICAGAO DE USO/ FINALIDADE

O Sistema Esternofix tem como indicacao a fixacdo em ossos fraturados com o
objetivo de proporcionar fixagao de fraturas de costela e esterno.

O tratamento deve objetivar primariamente a osteossintese, por meio do
restabelecimento anatdbmico e a estabilizacdo biomecanica. O reconhecimento dos
detalhes da anatomia patolédgica é decisivo e devem ser os alvos da estratégia cirurgica.

Os parafusos sdo compativeis com todos os tamanhos das placas, ficando a
responsabilidade ao cirurgido da escolha do tamanho a ser utilizado conforme anatomia

do paciente.
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4.1. Fundamentos de seu Funcionamento e Agao

O Sistema Esternofix tem como principio de funcionamento a estabilizagao e
fixagdo rigida de fraturas na parede toracica, incluindo processos reconstrutivos do
esterno, traumas e/ou osteotomias planejadas. O principio fisico é baseado na fixagao
rigida, simulando-se um fixador interno onde os parafusos possuem um perfil especifico
de rosca na sua cabeca, que ao ser fixado com o instrumental apropriado, possibilita ao

cirurgido a fixacdo com angulo variavel.

4.2. Desempenho Pretendido do Dispositivo Médico

O desempenho pretendido do Sistema Esternofix é estabilizar e fixar fraturas da
parede toracica, traumas e/ou osteotomias planejadas. Isto inclui a fixacdo esternal
seguindo da esternotomia, procedimentos cirurgicos reconstrutivos esternais para
ajudar no alinhamento e estabilizacdo do osso, fraturas e intervengdes torocolombar,
bem como uma variedade de abordagens minimamente invasivas, incluindo a

miniesternotomia e minitoracotomia.

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

5.1. Contraindicagoes

A seguir estdo listadas as contraindicagbes relativas a utilizacdo dos
componentes que compdem o Sistema Esternofix:
e Alergia ou sensibilidade a material de implante ou reagdo alérgica de corpo estranho;
¢ Infeccao ativa ou suspeita de infeccao;
e Qualquer condigao que possa afetar o processo de remodelagdo éssea normal,
incluindo, mas néo limitada a osteoporose, absor¢cdo éssea, osteopenia ou certos

disturbios metabdlicos que afetam;

¢ Massa éssea insuficiente ou de baixa qualidade;
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Vascularizagdo inadequada no local de colocagdo do implante que possa
comprometer o adequado suprimento sanguineo no local de implantagao;

Sinais de infecgdo ou inflamagao local,

Pacientes que nao querem ou estao impossibilitados de seguir as instrugdes pos-
operatorias devido as condigdes que apresentam (mental ou fisica);

Abuso de drogas e alcoolismo;

Febre;

Gravidez.

5.2. Precaugoes e Adverténcias

Para a utilizagdo do produto, a equipe responsavel deve considerar as seguintes

precaucgdes:

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;
Antes da utilizagao, inspecione os dispositivos para se certificar de que nao se
encontra danificado. Caso danificado, ndo o utilizar;

Tal como em todas as técnicas de osteossintese, até que a fixagao bioldgica do osso
esteja concluida, a fixagao deve ser considerada como sendo temporaria;

O osso tem de ter uma qualidade adequada que permita a correta colocagado dos
implantes;

Nao altere o implante nem a instrumentacao, pois de outra forma o desempenho
pode ficar comprometido;

Os implantes s6 devem ser aplicados por médicos cirurgides que tenham
experiéncia em cirurgia toracica;

A responsabilidade pela avaliagdo adequada dos pacientes na escolha e colocacgao
de implantes cabe ao profissional responsavel pelo procedimento cirdrgico;
Dependendo da anatomia e das condi¢des clinicas do paciente, o cirurgido que ira
realizar a cirurgia seleciona o tamanho apropriado da placa, e dos parafusos de
bloqueio, levando em conta a anatomia e fatores biomecanicos;

Os componentes que compdem o Sistema Esternofix nao devem ser implantados
combinados com componentes implantaveis de diferentes fabricantes, devido a

possivel incompatibilidades metalica, mecénica e de concepgao do proprio implante;
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Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, entalhes, entre outros,
que possam vir a danificar ou marcar o implante, pois esses defeitos sao
concentradores de tensdo e podem ser locais de nucleacéo de trincas e diminuir a
resisténcia a corrosao, podendo resultar em fratura do implante;

Os pacientes devem seguir rigorosamente as instrugdes e orientacdes do pos-
operatodrio indicadas pelo Fabricante e pelo seu cirurgiao;

O paciente deve ser instruido nas limitagdes do seu implante metalico e deve ser
orientado em relagao ao tipo de carga a exercer até a consolidagao 6ssea;

A vida util pretendida do produto € de 1 ano;

Apds esse periodo, caso a consolidagcdo 6ssea ndo seja satisfatoria, esta pode
representar um risco de falha do implante por excesso de solicitagdo mecanica,;
Recomendamos a remocao dos implantes apds a correcdo ossea, pois o produto
nao possui 0 mesmo desempenho que o0 0sso normal;

A néo utilizacdo de instrumentos especificos para cada passo da técnica cirurgica
que sao aqueles fabricados pela SARTORI, pode comprometer a integridade do
dispositivo implantavel, levando a falha prematura do mesmo e subsequente leséo
do paciente;

As radiografias peridédicas devem ser tomadas pelo menos durante os primeiros seis
meses para monitorar de perto quaisquer deslocamentos, curvas, afrouxamento e
perda de posi¢cao que possam ocorrer;

O Sistema Esternofix € um produto médico de uso Unico, € ndo pode ser
reesterilizado, reprocessado ou reutilizado;

Antes do uso do produto, o cirurgidao devera planejar todas as etapas do
procedimento cirurgico;

Este produto é fornecido na condigao estéril e para manter a esterilidade devera ser
aberto somente no momento da utilizagcdo e manuseado em ambientes estéreis. Nao
utilize os componentes do Sistema Esternofix, caso esteja com a embalagem violada
ou com a esterilizagc&o vencida;

Pacientes idosos, com problemas mentais, dependentes quimicos, ou com qualquer
outra dificuldade de seguir as recomendagdes pos-operatorias, podem representar
um risco maior de falha desse produto, pois estes pacientes podem ignorar as
instrucdes e restricbes advindas deste procedimento;

Verifique cuidadosamente os implantes antes da utilizagao;

Todo dispositivo danificado durante a cirurgia ndo deve ser implantado.

Pagina 9 de 21




¥y
! J SACTOr

Cédigo: | 1U.0110

INSTRUGAO DE USO

Sistema Esternofix

Revisao: 02

5.3. Possiveis Efeitos Adversos

A realizacdo de uma cirurgia sempre envolve riscos, entre eles os mais comuns

sdo: hemorragias, reagdes alérgicas medicamentosas, riscos anestésicos e infecgdes.

Os riscos podem ainda estar associados a implantacdo do produto, causando as

seguintes complicagdes e efeitos adversos:

Riscos de lesdes vasculares;

Auséncia ou retardo da fusdo 6ssea (pseudoartrodese) que resulte em rompimento
do implante;

Afrouxamento, deslocamento, tor¢ao ou fratura do implante;

Fratura dssea;

Dores, desconfortos ou sensacdes anormais devido ao produto;

Reacéo a corpo estranho;

Necrose 0ssea ou de tecidos moles adjacentes.

5.4. Informagodes ao usuario do produto

Antes da cirurgia, o paciente deve ser suficientemente informado sobre os riscos e
efeitos colaterais (adversos e secundarios) dos produtos utilizados, a necessidade
de limitar movimentos e/ou a carga por determinados periodos, e do resultado
esperado da cirurgia (por exemplo, restricdo temporaria em movimento, carga,
atividade), sendo necessaria a compreensao e alerta que o implante é usado com a
finalidade de osteossintese toracica;

Além disso, o médico deve informar o paciente que 0 acompanhamento médico é
essencial para o sucesso da operacao;

O médico deve instruir seus pacientes a comunicar-lhe imediatamente qualquer
alteracido na area operada, para que possam ser tomadas as medidas adequadas
para a continuagao do tratamento;

E estritamente necessaria obediéncia as indicagdes, contraindicagdes e precaucdes
e adverténcias para este produto, os quais s&o essenciais para maximizar o tempo

de uso pretendido;
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O paciente devera ser orientado a informar ser portador de implante em caso de se
submeter a exame por imagens (Scanner, raio X, Ressonancia Magnética), podendo
esta condicao ser exposta nos exames nas situagdes de uso convencional;

A durabilidade dos implantes & afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecanicos e extrinsecos, que podem limitar seu tempo de vida util. Portanto, é
estritamente necessaria a obediéncia as indicagbes, contraindicagdes, precaucoes
e adverténcias para este produto, e limitar as atividades aquelas que forem
recomendadas pelo seu cirurgido, os quais sdo essenciais para maximizar o tempo
de uso pretendido;

E necessario que o médico informe ao paciente quanto & restricdo de atividades que
acarretem esforgos mecanicos sobre o implante, para que nao ocorra a faléncia por

fadiga do produto.

5.5. Restrigoes de Uso

Produto de uso Unico, ndo reusar;

O produto deve ser desprezado caso a embalagem esteja violada;

Antes da utilizagdo, o cirurgido deve realizar uma andlise detalhada dos
instrumentais (material de apoio e fornecidos separadamente) que ira utilizar para a

colocacgao do produto. Esses instrumentais devem estar integros e completos.

5.6. Informacdes de Segurangca do Produto em Ambiente de Ressonéncia

Magnética (RM)

As informagdes de seguranga demonstraram que os dispositivos listados acima

sao condicionais por RM. Um paciente com esses dispositivos listados pode ser

digitalizado com seguranga em um scanner de RM que atenda as seguintes condi¢des:

Campo magnético estatico de 3 e 1.5 Tesla (normatizado);
O sistema maximo de ressonancia magnética relatou taxa média de absorcéo

especifica (SAR) de 2 W/kg para todo o corpo por 15 minutos.
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5.7. Instrucdes de Uso

Para a utilizagdo do produto, as seguintes instrucées devem ser adotadas:

e Os cuidados com este material sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, os
quais devem seguir as normaliza¢cbes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

e O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados
(centro de materiais e salas cirurgicas);

¢ O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacao especifica sobre as técnicas de estabilizacio toracica,
sendo de responsabilidade do médico cirurgido a escolha e o dominio da técnica
cirurgica a ser realizada;

e Para a aplicacao deste Sistema Esternofix (Placas + Parafusos) € necessario o uso
de instrumental especifico, indicado no topico “Material de Apoio”, ndo devendo ser
utilizado com outros instrumentos que nao os indicados pelo fabricante, devido a

possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional.

5.8. Manuseio

A correta manipulagdo dos implantes que compdem o Sistema Esternofix é
extremamente importante, para evitar danos aos produtos medicos.

O manuseio deste produto deve ser realizado exclusivamente por profissionais da
area médico-hospitalar, treinados e especializados para este procedimento, e de acordo
com as normas e praticas hospitalares adequadas a cada caso;

Este produto é fornecido na condigao estéril e para manter a esterilidade devera ser

aberto somente no momento da utilizagdo e manuseado em ambientes estéreis.

5.9. Armazenamento

Os componentes do Sistema Esternofix devem ser armazenados e conservados

em:
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SIMBOLOGIA APRESENTADA NA
ROTULAGEM/CAIXA
(CONFORME ABNT NBR 15223-1)

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Temperatura ndo superior a 35°C

Manter seco

Proteger de luz solar

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

Fragil, manusear com cuidado

®
Y

5.10. Transporte

O produto deve ser transportado com o devido cuidado, de forma a impedir qualquer
dano ou alteragao as suas caracteristicas fisicas e embalagens. Evite a queda do produto
durante o transporte. O ambiente deve ser limpo, arejado, seco e livre da agdo de
intempéries. O agente transportador deve ser informado do conteudo e sobre o prazo de

entrega dele. Verifique sempre a integridade da embalagem.

5.11. Esterilizacao

O Sistema Esternofix é comercializado na condigao 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 em
camara apropriada, previamente validada, seguindo os paradmetros e procedimentos

estabelecidos no protocolo de validagdo e na norma ABNT NBR ISO 11135 - Esterilizagao
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de produtos de atencdo a saude - Oxido de etileno - Requisitos para desenvolvimento,

validacao e controle de rotina de um processo de esterilizagdo de produtos para saude.

5.12. Validade

O prazo de validade é de 05 anos a partir da data de fabricacao.

A data de fabricacdo, o prazo de validade, o cédigo e numero de lote devem ser
consultados na rotulagem do produto.

Antes da utilizacao, verifique a validade da esterilizagao, nao utilize o produto caso

esteja com o prazo de esterilizagao vencido.

5.13. Descarte

Apbs a utilizagao e a eventual remocgao do paciente, os componentes do Sistema
Esternofix que nao forem objeto de analises ou estudos posteriores deve ser descartado
pelo hospital.

Recomenda-se que o produto seja completamente descaracterizado e inutilizado
para o uso. Essa descaracterizacao é de inteira responsabilidade da instituicio hospitalar.

Apos a descaracterizacdo, os componentes do Sistema Esternofix devem ser
identificados como sendo impréprios para o uso, € descartados de acordo com o
Regulamento Técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude, obedecendo
as diretrizes ambientais estabelecidas pela Resolugao RDC n° 222/2018; e pela ABNT NBR
ISO 12891-1 “Remocgao e analise de implantes cirurgicos - Parte 1 - Remog¢ao e manuseio”,
que dispde sobre o Regulamento Técnico para gerenciamento de residuos de servigos de
saude.

O produto que for danificado durante o procedimento cirlrgico ou apresentar a
embalagem danificada também deve ser descartado seguindo as orientagbes

anteriormente descritas.
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6. FORMA DE APRESENTAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

6.1. Embalagem

Os componentes do Sistema Esternofix sdo disponibilizados para comercializacdo
embalados unitariamente, na condic&o de produto estéril, esterilizado por Oxido de Etileno
(ETO). Os itens sdo acondicionados em embalagem tipo Steribag (embalagem fabricado
em papel grau cirurgico, filme laminado de poliéster e polipropileno com indicadores de

processo, isento de furos e sem corantes) atoxico.

Figura 1 — Imagem ilustrativa da embalagem tipo Steribag (embalagem primaria)

gcm

i

L
3

e

wrars
B
l2inn, 7 pm

Efe 1]
% 1

Imagem ilustrativa da embalagem tipo Steribag (embalagem primaria)

A embalagem tipo Steribag € acondicionada em uma caixa de papel rigido atéxico
(embalagem secundaria). Na superficie da embalagem secundaria contém um rétulo com
informagdes que identificam o produto, como cddigo, descrigao, numero de lote, numero do

registro do produto na ANVISA, etc.
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Figura 2 — Imagem ilustrativa da vista superior e inferior da caixa de papel rigido (embalagem
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Na superficie da embalagem contém rétulos com informagdes que identificam o

produto, como codigo, descrigao, numero de lote, numero do registro do produto na ANVISA

etc. Dentro da embalagem sao disponibilizadas 5 etiquetas de rastreabilidade e 1 alerta de

instrugao de uso.

A superficie da embalagem secundaria também apresenta as seguintes

informagoes: Instrugdo de Uso disponivel em http://www.sartori.ind.br/instrucao_uso. Reg.
ANVISA: 80083650XXX — Revisao: XX. Para obter a versao impressa, podera ser solicitado
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sem custo adicional, inclusive de envio, através do telefone +55 19 3538-1910 ou do e-mail:
info@sartori.ind.br.

6.2. Rastreabilidade

A rastreabilidade dos componentes do Sistema Esternofix é realizada por meio das
informacdes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais estdo disponiveis
informagdes 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 €& possivel verificar a matéria-prima, seus
fornecedores e informacgdes sobre os controles de qualidade realizados do inicio ao fim do
processo de fabricagdo. Na embalagem dos componentes sao fornecidas 5 unidades de
etiqueta de rastreabilidade e sua fixagdo € obrigatdria no prontuario clinico, no documento
a ser entregue ao paciente, e na documentacao fiscal que gera a cobranca.

O modelo de etiqueta de rastreabilidade dos componentes do Sistema Esternofix é

apresentado na Figura 3.

Figura 3 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade dos componentes do Sistema Esternofix

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda
Lote: XXXXXX Fab.: XX/XX/20XX
Codigo: 04021 24-XXX Val.: XX/XX/20XX
Reg. Anvisa N2 80083650XXX
PARAFUSO BLOQUEADO MJ ESTERNOFIX
@2,4 x XXMM - M4

'-'-;.!E Material: Titdnio ASTM F136

{OL)XXXXXXXXXXXXXX(17)AAMMDD(10)XXXXXS

6.3. Gravacgao

Os componentes do Sistema Esternofix, além da rastreabilidade por meio de dados
impressos, também recebem uma marcagdo a laser com a logomarca do fabricante,
numero do lote e identificacdo do material. Caso seja necessaria a retirada do implante do

corpo do paciente, todas as informacgdes contidas no dispositivo permanecerao inalteradas.
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Figura 4 — Imagem ilustrativa dos locais de marcacdo a laser

LOGOTIPO e LO

6.4. Legenda dos simbolos contidos na rotulagem

As simbologias apresentadas no rétulo do componente estao ilustradas no Quadro

5 abaixo e seguem denominagdes em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 15223-

1 e ASTM F2503:

Quadro 5 — Simbolos segundo ABNT NBR ISO 15223-1 e ASTM F2503

H E F Numero de catalogo (cédigo do produto embalado)
QT D Quantidade do produto embalado
LOT Cddigo de remessa (numero de lote do produto embalado)

Data de Fabricagao

Usar até a data (validade)

Esterilizado com Oxido de Etileno

® Nao Reusar
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Armazenar em temperatura ndo superior a 35°C

Seguro Condicionalmente — Ressonancia Magnética

Consultar Instrugcdes de uso ou consultar instrugdes eletrénicas de uso

Fabricante

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

Proteger de luz solar

@R B>

¢

LY

Manter seco

Fragil, manusear com cuidado

S| -a-)

Dispositivo médico

UDiI

Identificador Unico do dispositivo

6.5. Alerta de Instrucao de Uso

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

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

de solicitagao de Instrugdo de Uso no formato impresso.
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Figura 5 — Modelo de Alerta de Instrucéo de Uso

ALERTA DE II"I.‘.TI'HI.IQEIEE DE Us0

Conforme RBesolucdo RDC 751 de 15.09.2022, que eztabelece reguisitos
para disponibilizacdo de Instrucdo de Uso em formato ndo impresso de
dispositivos medicos, seguem neste zlerta as informagdes para acesso daz
Instrugdes de Uso no site do fabricante do produto.

As Instrugdes de Uso sstdo disponiveis arm:
httos-/fsartori.ind.brfinstrucaoc uso

Para a visuzlizagio dos arquivos utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugoes de Uso est3o indexadas no website por meio do numerc de
Registro/ Motificacdo ANVIZA e respectivo nomie comercizl [descrigdo do
registra).

Todas az Instrugdes de Uso possuem o M2 do Registro,/ Notificacdo ANVIZA
e 2 revisao na primeira pegina do documento. O usuario deve atentar-se
para a correta revisdo da Instrugdo de Uso, informada no rotule do
prioduta.

Para Instrugao de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional (inclusive de erwio), por meic do telefone <55 19
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

[F50 095.07.01)

6.6. Reclamacgao e Atendimento ao Cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver duvidas ou queira
maiores esclarecimentos sobre 0s servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em
contato com a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores, através dos dados para
contato contido nas instru¢cdes de uso e rotulo afixado 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 mesmo.

A embalagem deve conter todas as informagdes necessarias para a identificagéo
do produto, relacionadas as condi¢des de manuseio, métodos de limpeza e desinfec¢ao

utilizados, bem como descricdo e numero do lote do produto.

6.7. Notificacao 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 Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do telefone +55 (19)
3538-1910 ou pelo e-mail: info@sartori.ind.br

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

Pagina 20 de 21



mailto:info@sartori.ind.br
http://www.gov.br/anvisa

Cédigo: | 1U.0110

INSTRUGAO DE USO

Sistema Esternofix

¥y
! J SACTOr

Revisao: 02

Data

: 20/10/2026

Fabricante/Detentor do Registro:

LUIZ GUILHERME SARTORI E CIA LTDA.
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e-mail: info@sartori.ind.br
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HISTORICO DE REVISOES INSTRUGAO DE USO
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DATA

02 Adequagéo da Instru¢do de Uso ao novo template.
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