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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Fio e cabo flexiveis ndo absorviveis

Nome Comercial: Fios e Pinos Implantaveis

N° Registro ANVISA: 80083650038

Matéria-Prima: Aco Inoxidavel - ASTM F138

Produto Nao Estéril — Esterilizar antes do uso

Validade: Indeterminada

Dispositivo Médico de Uso Unico — PROIBIDO REPROCESSAR

1. DESCRIGAO DO PRODUTO

Os modelos comerciais que compdem a Familia de Fios e Pinos Implantaveis
consistem em implantes invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo, desenvolvido
para aplicacdo em fixacdo Ossea, agindo como estabilizador em diversos tipos de
fraturas em diferentes regides, tais como: clavicula, fémur, tibia, falange e metacarpo
(mao), radio, ulna, quadril, patela, metatarso, tarso e falange (pé), umero, fibula e
escapula. Também podem ser utilizados como fio guia para auxiliar na instrumentacao
cirurgica.

O principio de funcionamento dos Fios e Pinos Implantaveis é atuar como
estabilizador, mantendo ou restabelecendo a estabilidade na regiao afetada pela leséo,
no intuito de impedir ou corrigir as lesdes de etiologias variadas ou ser utilizado como
fio guia para auxilio na instrumentagéo cirurgica.

O produto foi projetado para suportar cargas de tragéo. Desta forma realiza a
imobilizagdo dos ossos e também a transmissao ou alivio de cargas mecanicas sobre
as estruturas lesadas.

O produto se caracteriza por suportar esforgos mecanicos na proporgao exigida,
apresentando moédulo de elasticidade e interfaces com o osso adequado para a
transmissao de forgas, ser biocompativel e adaptar-se a geometria éssea das estruturas
como clavicula, fémur, tibia, falange e metacarpo (méao), radio, ulna, quadril, patela,

metatarso, tarso e falange (pé), umero, fibula e escapula.
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Nas imagens abaixo apresentacdo do modelo comercial da familia de Fios e

Pinos Implantaveis:

e —

Fio de Kirschner

Fio de Steinmann

== —

Fio Implantavel

Fio Implantavel Olivado

Tipos de Ponta:

Ponta Trocar Ponta Baioneta

2. APRESENTAGAO COMERCIAL

Os modelos comerciais que compdem a familia de Fios e Pinos Implantaveis sao

disponibilizados para comercializagao nas seguintes dimensoes.

Quadro 1 - Lista dos modelos comerciais de Fios e Pinos Implantaveis

- . ~ - Quantidade

Descricdo e Dimensdes Cadigo Embalada
0131000-807 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso &0,8x70 0131200-807 05
0131300-807 20
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso &0,8x100 0131000-810 03
0131200-810 05
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0131300-810 20
0131000-815 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @0,8x150 0131200-815 05
0131300-815 20
0131000-830 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @0,8x300 0131200-830 05
0131300-830 20
0131001-007 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @1x70 0131201-007 05
0131301-007 20
0131001-010 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @1x100 0131201-010 05
0131301-010 20
0131001-015 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @1x150 0131201-015 05
0131301-015 20
0131001-030 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @1x300 0131201-030 05
0131301-030 20
0131001-515 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @1,5x150 0131201-515 05
0131301-515 20
0131001-518 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @1,5x180 0131201-518 05
0131301-518 20
0131001-520 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @1,5x200 0131201-520 05
0131301-520 20
0131001-530 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @1,5x300 0131201-530 05
0131301-530 20
0131001-815 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @1,8x150 0131201-815 05
0131301-815 20
0131001-818 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @1,8x180 0131201-818 05
0131301-818 20
0131001-820 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @1,8x200 0131201-820 05
0131301-820 20
0131001-830 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @1,8x300 0131201-830 05
0131301-830 20
0131002-015 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @2x150 0131202-015 05
0131302-015 20
0131002-018 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @2x180 0131202-018 05
0131302-018 20
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @2x200 0131002-020 03
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0131202-020 05
0131302-020 20
0131002-030 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @2x300 0131202-030 05
0131302-030 20
0131002-515 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso ©@2,5x150 0131202-515 05
0131302-515 20
0131002-518 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso ©@2,5x180 0131202-518 05
0131302-518 20
0131002-520 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @2,5x200 0131202-520 05
0131302-520 20
0131002-530 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @2,5x300 0131202-530 05
0131302-530 20
0131003-015 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @3x150 0131203-015 05
0131303-015 20
0131003-018 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @3x180 0131203-018 05
0131303-018 20
0131003-020 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @3x200 0131203-020 05
0131303-020 20
0131003-030 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate liso @3x300 0131203-030 05
0131303-030 20
0131012-515 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate triangular @2,5x150 0131212-515 05
0131312-515 20
0131012-518 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate triangular &2,5x180 0131212-518 05
0131312-518 20
0131012-520 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate triangular @2,5x200 0131212-520 05
0131312-520 20
0131012-530 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate triangular @2,5x300 0131212-530 05
0131312-530 20
0131013-015 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate triangular @3x150 0131213-015 05
0131313-015 20
0131013-018 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate triangular @3x180 0131213-018 05
0131313-018 20
0131013-020 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate triangular @3x200 0131213-020 05
0131313-020 20
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0131013-030 03
Fio de Kirschner com ponta trocar, engate triangular @3x300 0131213-030 05
0131313-030 20
0131040-807 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @0,8x70 0131240-807 05
0131340-807 20
0131040-810 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @0,8x100 0131240-810 05
0131340-810 20
0131040-815 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @0,8x150 0131240-815 05
0131340-815 20
0131040-830 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @0,8x300 0131240-830 05
0131340-830 20
0131041-007 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @1x70 0131241-007 05
0131341-007 20
0131041-010 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @1x100 0131241-010 05
0131341-010 20
0131041-015 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @1x150 0131241-015 05
0131341-015 20
0131041-030 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @1x300 0131241-030 05
0131341-030 20
0131041-515 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso &1,5x150 0131241-515 05
0131341-515 20
0131041-518 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @1,5x180 0131241-518 05
0131341-518 20
0131041-520 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @1,5x200 0131241-520 05
0131341-520 20
0131041-530 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso &1,5x300 0131241-530 05
0131341-530 20
0131041-815 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso &1,8x150 0131241-815 05
0131341-815 20
0131041-818 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso &1,8x180 0131241-818 05
0131341-818 20
0131041-820 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @1,8x200 0131241-820 05
0131341-820 20
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso &1,8x300 0131041-830 03
0131241-830 05
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0131341-830 20
0131042-015 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @2x150 0131242-015 05
0131342-015 20
0131042-018 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @2x180 0131242-018 05
0131342-018 20
0131042-020 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @2x200 0131242-020 05
0131342-020 20
0131042-030 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @2x300 0131242-030 05
0131342-030 20
0131042-515 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso &2,5x150 0131242-515 05
0131342-515 20
0131042-518 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso &2,5x180 0131242-518 05
0131342-518 20
0131042-520 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @2,5x200 0131242-520 05
0131342-520 20
0131042-530 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @2,5x300 0131242-530 05
0131342-530 20
0131043-015 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @3x150 0131243-015 05
0131343-015 20
0131043-018 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @3x180 0131243-018 05
0131343-018 20
0131043-020 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @3x200 0131243-020 05
0131343-020 20
0131043-030 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate liso @3x300 0131243-030 05
0131343-030 20
0131052-515 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate triangular @2,5x150 0131252-515 05
0131352-515 20
0131052-518 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate triangular @2,5x180 0131252-518 05
0131352-518 20
0131052-520 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate triangular &2,5x200 0131252-520 05
0131352-520 20
0131052-530 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate triangular &2,5x300 0131252-530 05
0131352-530 20
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate triangular @3x150 0131053-015 03
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0131253-015 05
0131353-015 20
0131053-018 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate triangular @3x180 0131253-018 05
0131353-018 20
0131053-020 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate triangular @3x200 0131253-020 05
0131353-020 20
0131053-030 03
Fio de Kirschner com ponta baioneta, engate triangular @3x300 0131253-030 05
0131353-030 20
S rva
0131063-512 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @3,5x125 0131463-512 05
0131563-512 10
0131063-515 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @3,5x150 0131463-515 05
0131563-515 10
0131063-518 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @3,5x180 0131463-518 05
0131563-518 10
0131063-520 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @3,5x200 0131463-520 05
0131563-520 10
0131063-525 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @3,5x250 0131463-525 05
0131563-525 10
0131063-530 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @3,5x300 0131463-530 05
0131563-530 10
0131064-012 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @4x125 0131464-012 05
0131564-012 10
0131064-015 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @4x150 0131464-015 05
0131564-015 10
0131064-018 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @4x180 0131464-018 05
0131564-018 10
0131064-020 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @4x200 0131464-020 05
0131564-020 10
0131064-025 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @4x250 0131464-025 05
0131564-025 10
0131064-030 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @4x300 0131464-030 05
0131564-030 10
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0131064-512 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @4,5x125 0131464-512 05
0131564-512 10
0131064-515 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @4,5x150 0131464-515 05
0131564-515 10
0131064-518 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @4,5x180 0131464-518 05
0131564-518 10
0131064-520 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @4,5x200 0131464-520 05
0131564-520 10
0131064-525 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @4,5x250 0131464-525 05
0131564-525 10
0131064-530 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @4,5x300 0131464-530 05
0131564-530 10
0131065-012 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @5x125 0131465-012 05
0131565-012 10
0131065-015 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @5x150 0131465-015 05
0131565-015 10
0131065-018 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @5x180 0131465-018 05
0131565-018 10
0131065-020 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @5x200 0131465-020 05
0131565-020 10
0131065-025 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @5x250 0131465-025 05
0131565-025 10
0131065-030 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate liso @5x300 0131465-030 05
0131565-030 10
0131073-512 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @3,5x125 0131473-512 05
0131573-512 10
0131073-515 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @3,5x150 0131473-515 05
0131573-515 10
0131073-518 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular &3,5x180 0131473-518 05
0131573-518 10
0131073-520 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @3,5x200 0131473-520 05
0131573-520 10
. . . 0131073-525 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @3,5x250 0131473-525 05
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0131573-525 10
0131073-530 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @3,5x300 0131473-530 05
0131573-530 10
0131074-012 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @4x125 0131474-012 05
0131574-012 10
0131074-015 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @4x150 0131474-015 05
0131574-015 10
0131074-018 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @4x180 0131474-018 05
0131574-018 10
0131074-020 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @4x200 0131474-020 05
0131574-020 10
0131074-025 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @4x250 0131474-025 05
0131574-025 10
0131074-030 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @4x300 0131474-030 05
0131574-030 10
0131074-512 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @4,5x125 0131474-512 05
0131574-512 10
0131074-515 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @4,5x150 0131474-515 05
0131574-515 10
0131074-518 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @4,5x180 0131474-518 05
0131574-518 10
0131074-520 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @4,5x200 0131474-520 05
0131574-520 10
0131074-525 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @4,5x250 0131474-525 05
0131574-525 10
0131074-530 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @4,5x300 0131474-530 05
0131574-530 10
0131075-012 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @5x125 0131475-012 05
0131575-012 10
0131075-015 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @5x150 0131475-015 05
0131575-015 10
0131075-018 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @5x180 0131475-018 05
0131575-018 10
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @5x200 0131075-020 03
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0131475-020 05
0131575-020 10
0131075-025 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @5x250 0131475-025 05
0131575-025 10
0131075-030 03
Fio de Steinmann com ponta trocar, engate triangular @5x300 0131475-030 05
0131575-030 10
0131103-512 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @3,5x125 0131403-512 05
0131503-512 10
0131103-515 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso &3,5x150 0131403-515 05
0131503-515 10
0131103-518 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso &3,5x180 0131403-518 05
0131503-518 10
0131103-520 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @3,5x200 0131403-520 05
0131503-520 10
0131103-525 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @3,5x250 0131403-525 05
0131503-525 10
0131103-530 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso &3,5x300 0131403-530 05
0131503-530 10
0131104-012 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @4x125 0131404-012 05
0131504-012 10
0131104-015 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @4x150 0131404-015 05
0131504-015 10
0131104-018 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @4x180 0131404-018 05
0131504-018 10
0131104-020 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @4x200 0131404-020 05
0131504-020 10
0131104-025 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @4x250 0131404-025 05
0131504-025 10
0131104-030 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @4x300 0131404-030 05
0131504-030 10
0131104-512 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @4,5x125 0131404-512 05
0131504-512 10
0131104-515 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @4,5x150 0131404-515 05
0131504-515 10
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0131104-518 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @4,5x180 0131404-518 05
0131504-518 10
0131104-520 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @4,5x200 0131404-520 05
0131504-520 10
0131104-525 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @4,5x250 0131404-525 05
0131504-525 10
0131104-530 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @4,5x300 0131404-530 05
0131504-530 10
0131105-012 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @5x125 0131405-012 05
0131505-012 10
0131105-015 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @5x150 0131405-015 05
0131505-015 10
0131105-018 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @5x180 0131405-018 05
0131505-018 10
0131105-020 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @5x200 0131405-020 05
0131505-020 10
0131105-025 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @5x250 0131405-025 05
0131505-025 10
0131105-030 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate liso @5x300 0131405-030 05
0131505-030 10
0131113-512 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular &3,5x125 0131413-512 05
0131513-512 10
0131113-515 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular &3,5x150 0131413-515 05
0131513-515 10
0131113-518 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular &3,5x180 0131413-518 05
0131513-518 10
0131113-520 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @3,5x200 0131413-520 05
0131513-520 10
0131113-525 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular &3,5x250 0131413-525 05
0131513-525 10
0131113-530 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular &3,5x300 0131413-530 05
0131513-530 10
. . . . 0131114-012 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @4x125 0131414-012 05
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0131514-012 10
0131114-015 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @4x150 0131414-015 05
0131514-015 10
0131114-018 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @4x180 0131414-018 05
0131514-018 10
0131114-020 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @4x200 0131414-020 05
0131514-020 10
0131114-025 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @4x250 0131414-025 05
0131514-025 10
0131114-030 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @4x300 0131414-030 05
0131514-030 10
0131114-512 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @4,5x125 0131414-512 05
0131514-512 10
0131114-515 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular &4,5x150 0131414-515 05
0131514-515 10
0131114-518 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular &4,5x180 0131414-518 05
0131514-518 10
0131114-520 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @4,5x200 0131414-520 05
0131514-520 10
0131114-525 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @4,5x250 0131414-525 05
0131514-525 10
0131114-530 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular &4,5x300 0131414-530 05
0131514-530 10
0131115-012 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @5x125 0131415-012 05
0131515-012 10
0131115-015 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @5x150 0131415-015 05
0131515-015 10
0131115-018 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @5x180 0131415-018 05
0131515-018 10
0131115-020 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @5x200 0131415-020 05
0131515-020 10
0131115-025 03
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @5x250 0131415-025 05
0131515-025 10
Fio de Steinmann com ponta baioneta, engate triangular @5x300 0131115-030 03
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0131415-030 05
0131515-030 10
0131121-537 03
Fio Implantavel com ponta trocar, engate liso @1,5x375 0131421-537 05
0131521-537 10
0131121-540 03
Fio Implantavel com ponta trocar, engate liso @1,5x400 0131421-540 05
0131521-540 10
0131121-837 03
Fio Implantavel com ponta trocar, engate liso @1,8x375 0131421-837 05
0131521-837 10
0131121-840 03
Fio Implantavel com ponta trocar, engate liso @1,8x400 0131421-840 05
0131521-840 10
0131131-537 03
Fio Implantavel com ponta baioneta, engate liso @1,5x375 0131431-537 05
0131531-537 10
0131131-540 03
Fio Implantavel com ponta baioneta, engate liso @1,5x400 0131431-540 05
0131531-540 10
0131131-837 03
Fio Implantavel com ponta baioneta, engate liso @1,8x375 0131431-837 05
0131531-837 10
0131131-840 03
Fio Implantavel com ponta baioneta, engate liso @1,8x400 0131431-840 05
0131531-840 10
Fio Implantavel com ponta baioneta, engate liso @2x320D 0131132-030 01
Fio Implantavel com ponta baioneta, engate liso @2x325D 0131132-032 01
Fio Implantavel com ponta baioneta, engate liso @2x345D 0131132-034 01
Fio Implantavel com ponta baioneta, engate liso @2x320E 0131132-130 01
Fio Implantavel com ponta baioneta, engate liso @2x325E 0131132-132 01
Fio Implantavel com ponta baioneta, engate liso @2x345E 0131132-134 01
= —— -
0131151-537 03
Fio Implantavel olivado com ponta trocar, engate liso @1,5x375 0131451-537 05
0131551-537 10
0131151-540 03
Fio Implantavel olivado com ponta trocar, engate liso @1,5x400 0131451-540 05
0131551-540 10
0131151-837 03
Fio Implantavel olivado com ponta trocar, engate liso &1,8x375 0131451-837 05
0131551-837 10
0131151-840 03
Fio Implantavel olivado com ponta trocar, engate liso &1,8x400 0131451-840 05
0131551-840 10
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0131161-537 03
Fio Implantavel olivado com ponta baioneta, engate liso @1,5x375 0131461-537 05
0131561-537 10
0131161-540 03
Fio Implantavel olivado com ponta baioneta, engate liso @1,5x400 0131461-540 05
0131561-540 10
0131161-837 03
Fio Implantavel olivado com ponta baioneta, engate liso &1,8x375 0131461-837 05
0131561-837 10
0131161-840 03
Fio Implantavel olivado com ponta baioneta, engate liso &1,8x400 0131461-840 05
0131561-840 10

A correta selecdo dos modelos comerciais da Familia de Fios e Pinos
Implantaveis é responsabilidade do cirurgido que também é responsavel pela técnica
adotada, devendo este estar familiarizado com o material, o0 método de aplicacéo e o
procedimento cirurgico a ser adotado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selecao, posicionamento e fixacao
dos dispositivos que € de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide
quais os implantes a serem utilizados. Esta vinculado também o rigoroso cumprimento

dos cuidados pés-operatorios recomendados pelo médico responsavel.

2.1. Acessorios

Os Fios e Pinos Implantaveis ndo apresentam acessorios.

2.2. Componentes ancilares

Os Fios e Pinos Implantaveis ndo apresentam componentes ancilares.

2.3. Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados para implantagdo da

Familia de Fios e Pinos Implantaveis supracitado.
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Esses instrumentais sao fabricados em aco inoxidavel que lhes fornecem alta
resisténcia e durabilidade.

Os instrumentais abaixo possuem notificagdo na ANVISA sob os n°
80083650051, 8008365053, 8008365054, 8008365055, 8008365056, 8008365057,
8008365058, e 8008365059, 8008365060 e 8008365071, portanto devem ser
adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante
indicado por esse.

Veja relacio abaixo dos instrumentais disponibilizados para implantacdo dos Fios
e Pinos Implantaveis:
T26 0 350 Guia de Perfuragdo D 2,5/ 3,5 - Simples
T26 0 390 Guia Duplo de Perfuragdo — D 2,5
T26 0 420 Guia Simples (Peq. Frag.) D 3,5 - Pega
T26 0 360 Guia de Perfuragéo D 3,2/ 4,5 - Simples
T26 0 400 Guia Duplo de Perfuragdo 3,2 mm
T26 0 430 Guia Simples (Grand. Frag.) D4,5 - Pega

T26 0 370 Guia de Perfuragao 95°
T26 0 380 Guia de Perfuragao 135°

Os instrumentais s&do fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados.
Esterilizacao inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao.

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizagao
normal podendo, portanto, quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados
regularmente para verificagao de possiveis desgastes e danos.

Para mais informagdes acerca do instrumental, consulte o representante.

3. COMPOSICAO

Os materiais selecionados para a composicdo do produto apresentam as
propriedades requeridas para atingir o desempenho pretendido para a familia de Fios e
Pinos Implantaveis. Essa selegdo considerou fatores como a biocompatibilidade e
propriedades fisico-quimicas e mecanicas requeridas para o produto.

Os modelos comerciais que compdem a familia de Fios e Pinos Implantaveis séo
fabricados a partir do Ago Inoxidavel, que cumpre com os requisitos especificados pela
norma ASTM F138 - Standard Specification for Wrought 18Chromium - 14Nickel -
2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673),
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devido as suas propriedades que o torna um material ideal para a produgao de
dispositivos médicos implantaveis, conhecido pela sua excelente biocompatibilidade,
resisténcia a corrosdo em ambiente bioldgico e resisténcia mecanica, comprovada por

um vasto histérico amplamente descrito na literatura mundial.

4. INDICAGAO DE USO/ FINALIDADE

A familia de Fios e Pinos Implantaveis é utilizada em procedimentos de fixagao
6ssea, agindo como estabilizador em diversos tipos de fraturas em diferentes regides,
tais como: clavicula, fémur, tibia, falange e metacarpo (mao), radio, ulna, quadril, patela,
metatarso, tarso e falange (pé), Umero, fibula e escapula. Também podem ser utilizados
como fio guia para auxiliar na instrumentacgao cirurgica.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selegao, posicionamento e fixagao
dos implantes, que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide
quais materiais deveréo ser utilizados, esta vinculado também ao rigoroso cumprimento
dos cuidados pés-operatdrios recomendados pelo médico responsavel.

O critério de selecao do tipo e tamanho dos implantes a serem utilizados vai
depender do estado do osso e da técnica a ser adotada para realizacdo do
procedimento. Estas condicbes sdo de responsabilidade do médico que avalia o
paciente e decide quais materiais deverao ser utilizados.

Os implantes foram projetados para utilizagdo nas circunstancias acima descritas,
de modo que quaisquer outras utilizagdes sdo consideradas contraindicadas ou sem

substrato cientifico.

INDICACOES ESPECIFICAS

Fio de Kirschner: Indicado para a fixacdo de fraturas, tais como: fraturas

metatarsal e tarsal, fraturas da patela, fraturas da fibula, fraturas pélvicas, fraturas da
escapula, fraturas da clavicula, fraturas da ulna, fraturas de radio, fraturas de fémur,
fraturas de tibia, fraturas de falanges, fraturas de metacarpos, luxagdo acrémio
clavicular, fraturas de umero, ou utilizado como fio guia para auxiliar na instrumentagao
cirurgica.

Fio de Steinmann: Indicado para a fixagdo de fraturas tais como: fraturas de

fémur, fraturas de tibia, fraturas de fibula, fraturas de umero, fraturas de radio, fraturas
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de ulna, fraturas de clavicula, fraturas de calcanhar, ou utilizado como fio guia para

auxiliar na instrumentacao cirurgica.

Fio Implantavel: Indicado para a fixacdo de fraturas, tais como: fraturas de

fémur, fraturas de tibia, fraturas de fibula, fraturas de Umero, fraturas de radio, fraturas

de ulna ou utilizado como fio guia para auxiliar na instrumentagao cirurgica.

Fio Implantavel Olivado: Indicado para a fixagao de fraturas de fémur e tibia.

Os Fios e Pinos Implantaveis foram projetados para utilizagdo nas circunstancias

acima descritas, de modo que quaisquer outras utilizacbes s&o consideradas

contraindicadas ou sem substrato cientifico.

5.

5.1.

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

Contraindicagoes

A seguir sao listadas as contraindicag¢des relativas para a utilizagdo dos Fios e

Pinos Implantaveis, ficando a cargo do cirurgiao responsavel, apés um estudo minucioso

do caso, a indicagao do procedimento cirurgico:

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

Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrugdes
pds-operatorias devido as condi¢des que apresentam (mental ou fisica);
Pacientes com infecgbes ativas gerais ou especificas que possam levar a
complicacbes com a fixacgao;

Limitagées no fluxo sanguineo e/ou infec¢des anteriores que possam tornar a
cicatrizacado lenta e aumentar a possibilidade de infeccao e/ou rejeicao dos
implantes;

Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;
Pacientes com doencga degenerativa avangada (por ex. osteoporose) e/ou outras
afecgdes 6sseas que possam comprometer a estabilidade da fixagado e a vida

util do implante;
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5.2.

deve

Cobertura inadequada com tecido saudavel,

Pacientes com estado geral comprometido, que os tornam impossibilitados de
se submeter a um procedimento cirurgico;

Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a
deterioracdo progressiva dos ossos (terapias com corticoides, terapias com
imunodepressivos);

Todo e qualquer tipo de fratura que ndo possa ser apropriadamente fixada com
os Fios e Pinos Implantaveis;

Instabilidade severa devido a auséncia de integridade de tecidos estruturais;

Obesidade morbida.

Precauc¢oes e Adverténcias

Para a utilizagdo da familia dos Fios e Pinos Implantaveis a equipe responsavel
considerar as seguintes adverténcias e precaugdes:

A utilizacao de fios e pinos implantaveis € um procedimento cirdrgico de

reconhecimento universal, sendo assim as indicagées e o conhecimento sobre

a técnica sao de responsabilidade do cirurgido, restringindo-se a ele, portanto

estas instrucbes a esclarecimentos sobre detalhes e particularidades dos

implantes;

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirurgicas especializadas, com

conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas e procedimentos de

ortopedia e traumatologia, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e

dominio da técnica a ser aplicada;

A selegcao e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados bem como

erros na indicagao, manipulagao e técnica de aplicagdao podem provocar tensbées

excessivas sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e

até soltura dos mesmos;

O produto somente deve ser utilizado apés uma andlise detalhada do

procedimento cirdrgico a ser adotado e da leitura das instrugbes de uso do

produto;
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Os cuidados com este material sao de responsabilidade de pessoal habilitado,
0s quais devem seguir normatizacdes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis;

O design do produto foi desenvolvido para fixagdo 6ssea em fraturas, ou também
pode ser utilizado como fio guia para auxiliar na instrumentacgao cirdrgica. Podem
ser aplicados em diversos tipos de fraturas, tais como clavicula, fémur, tibia,
falange e metacarpo (mao), radio, ulna, quadril, patela, metatarso, tarso e
falange (pé), umero, fibula e escapula, sendo que a utilizagao para fixagao de
outras estruturas representa um risco e esta contraindicada;

Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente
dependentes de que haja uma técnica cirurgica precisa;

Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exergam
atividades de esforcos ou que praticam atividades esportivas durante o periodo
pos-operatoério contrariando a indicacdo médica;

A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagdes
médicas e restricbes pods-operatodrias, como criancas, idosos, individuos com
alteragdes neuroldgicas ou dependentes quimicos, representam um risco maior
para falha do implante;

As complicagbes pos-operatorias representam um risco maior quando da
utilizacdo do produto em pacientes com obesidade moérbida, podendo acarretar
soltura, migragao ou faléncia prematura do implante;

O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as
condigbes do implante e do osso adjacente;

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

A critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e
periopertéria, bem como antibioticoterapia em casos onde haja predisposi¢cao
local e/ou sistémica ou onde haja ocorréncia de infecgoes;

O implante nao deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou
finalidade. A combinagao de implantes de fabricantes ou finalidades distintas
pode resultar incongruéncia entre os componentes;

Implantes metalicos de ligas de materiais diferentes ndo devem ser usados em
conjunto com os Fios e Pinos Implantaveis, por motivos de incompatibilidades:

quimicas, fisicas e biolégicas;
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A abertura da embalagem para utilizagédo cirurgica e manipulagdo do produto,
somente devera ser feita por pessoal habilitado a realizar esse procedimento,
para que ndo ocorra dano ao material ou infec¢ao cruzada;

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

Nao utilize o produto se estiver com a embalagem violada;

Manipule com cuidado;

O produto foi concebido para ser implantado mediante a utilizacdo de
instrumentos desenvolvidos para este fim e, portanto, necessarios para a
insercdo e posicionamento adequado do implante. Quaisquer improvisacoes
com diferentes instrumentais ou técnica cirurgica imprecisa podem comprometer
a qualidade de fixagao e/ou posicionamento do implante;

Produto de uso Unico — NAO REUTILIZAR;

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;

Produto Nao Estéril — Deve ser esterilizado antes da utilizagdo e manipulado
corretamente de forma a evitar contaminacgao;

E recomendado que os implantes sejam desembalados e esterilizados
imediatamente antes do procedimento cirurgico, de forma a preservar intactos o
acabamento da superficie e a configuragao original, e convém que 0s mesmos
sejam manuseados 0 minimo possivel quando nessas condi¢des. Deve-se evitar
a contaminagao apos a esterilizacao;

Esterilizacdo inadequada do produto e do instrumental cirdrgico pode causar
infeccao;

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

Os implantes foram desenvolvidos para utilizagdo seguindo as precaugdes
acima, de modo que quaisquer outras utilizacdes s&o consideradas

contraindicadas ou sem substrato cientifico que suporte o seu uso.
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5.3. Possiveis Efeitos Adversos

Os Fios e Pinos Implantaveis sao fabricados com material reconhecido de uso
biomédico, que atende as especificagdes da norma ASTM F138 - Standard Specification
for Wrought 18Chromium - 14Nickel - 2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for
Surgical Implants (UNS S31673), e cumpre com os requisitos especificados pela norma
quanto aos requisitos fisico-quimicos, mecanicos e microestruturais, os quais sao
utilizados como critérios para assegurar a pureza do produto e sua performance
biomecanica, caracterizando-o como aceitavel para ser implantado no corpo humano.

No entanto, deve-se observar que nenhum material para implante cirdrgico
mostra ser completamente livre de rea¢des adversas no corpo humano, e que um nivel
aceitavel de resposta biolégica pode ser esperado quando o material € usado em
aplicacdes apropriadas.

Todo procedimento cirurgico apresenta riscos e possibilidades de complicacgbes,
sendo que alguns riscos comuns sao as infeccbes, hemorragias, reagdes alérgicas
medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a
implantacao do produto, as seguintes complicacdes e efeitos adversos:

¢ Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

e Auséncia, retardo ou falha da fusdo 6ssea (pseudartrose) que resulte em falha
prematura do implante;

e Afrouxamento, desmembramento e deslocamento do implante;

o Deformacéo ou fratura do implante;

o Fratura de partes das estruturas 6sseas;

e Dores, desconfortos ou sensacdes anormais devido ao produto;

e Reacao a corpo estranho;

¢ Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes;

¢ Quebra do implante que possa tornar a remocéo dificil ou impraticavel;

e Restricdo do crescimento;

e Encurtamento do membro ou segmento Osseo operado em fungdo de
reabsorgao 0ssea;

e Sensibilidade muscular ou de pele em pacientes que possuem uma inadequada
cobertura de tecido no local operado;

¢ Incapacidade de executar atividades fisicas diarias normais;

¢ Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas;
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e Escaras;

Cicatriz no local de insercéo do produto médico devido a via de acesso.

A fixagdo dos Fios e Pinos Implantaveis € um procedimento cirurgico de

reconhecimento universal.

5.4.

Informagdes ao usuario do produto

A equipe cirurgica deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:
Os cuidados adequados e as restricbes durante o periodo pds-operatério. A
capacidade e a vontade do paciente em seguir essas orientacdes constituem um
dos aspectos mais importantes em um procedimento cirurgico;

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com
predisposicido a desobedecer as orientagdes médicas, cuidados e restricdes
pos-operatérias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes neuroldgicas
ou dependentes quimicos;

Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o implante
é usado com a finalidade de estabilizagdo enquanto as fraturas nido foram
consolidadas e nao substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal
e, que, portanto, pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de esforcos
ou atividades excessivas de movimento e carga precoce e outras situacdes;

A necessidade de restricao de atividades de esforgos ou praticas esportivas
durante o periodo pdés-operatério, cuja extensdo € definida pelo cirurgido
responsavel;

O aumento do risco de complicagdes poés-operatérias em pacientes com
obesidade mérbida, podendo acarretar soltura, migragao ou faléncia prematura
do implante;

A necessidade de utilizacdo, exclusivamente a critério médico, de suportes
externos, auxilio para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar
movimentos e/ou a carga,;

A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condigdes

do implante, do osso e dos tecidos adjacentes;
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O fato de que a néo cirurgia de revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos
casos em que nao ocorreu a fusao 6ssea pode levar o implante a faléncia
mecanica;

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 realizagéo de tais exames;

A durabilidade desses dispositivos € afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida util. Portanto, é estritamente
necessaria obediéncia as indicacbdes, contraindicacbes e adverténcias e
precaucoes para este produto, sdo essenciais para maximizar a sua vida util;

E recomendado a explantagdo do produto apds a fusdo 6ssea. Caso ndo ocorra
a explantagado, pode acarretar a faléncia do implante por fadiga ou quebra.
Podendo ainda ocorrer fratura no osso por fadiga do implante. E necessario que
o0 médico informe ao paciente quanto a restricdo de atividades que acarretem
esforcos mecanicos sobre o implante, para que nao ocorra a faléncia mecanica
do produto.

As informacdes listadas neste tépico “Informacbes ao usuario do produto” e no

topico “Possiveis Efeitos Adversos”.

Instrugoes de Uso

Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instrucbes devem ser

adotadas:

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado,
0s quais devem seguir normatizagcdes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis;

Os produtos, antes e apdés a esterilizagdo, devem ser manipulados e
armazenados com os devidos cuidados, somente por pessoas devidamente
capacitadas, em ambientes adequados (centros de materiais e salas cirurgicas),
para que ndo ocorra dano ao material ou perda da esterilizagdo, acarretando

infeccao ao paciente;
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Os produtos somente devem ser utilizados por equipes cirurgicas
especializadas, com conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas e
procedimentos de ortopedia e traumatologia, sendo de responsabilidade do
cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

Fios e Pinos Implantaveis de dimensdes menores e maiores do que aqueles
escolhidos para serem utilizados no ato cirurgico deverao estar disponiveis;

A correta selecao e posicionamento dos Fios e Pinos Implantaveis sao
essenciais para otimizar o procedimento cirtrgico. Caso necessario utilizar o
intensificador de imagens ou radiografias para confirmar o correto
posicionamento dos implantes;

Devem estar asseguradas as condigdes para que ocorra cirurgia altamente
asséptica e que todos os compostos ndo-implantaveis, instrumentais, estejam
disponiveis antes do uso. A avaliagéo clinica e radiolégica pré-operatéria do

paciente deve ser conclusiva.

Instrucdo de uso durante o procedimento de fixacio:

Selecionar o modelo do fio ou pino em fungao da localizagcdo anatébmica a ser
tratada, realizando o planejamento pré-operatério através de avaliagdes
radioldgicas, para definir as especificagcbes dimensionais dos componentes
implantaveis mais apropriados;

Reduzir a fratura;

Realizar o acesso e preparar o orificio de entrada;

Inserir o fio ou pino de modo a fixar a fratura;

Realizar controle radioldgico para a verificagdo da implantagéo e,

Fechar o acesso cirurgico.

Instrucao de uso durante o procedimento de utilizacdo como fio guia:

Selecionar o modelo do fio ou pino em fungao da localizagado anatébmica a ser
tratada, realizando o planejamento pré-operatério através de avaliagdes
radioldgicas, para definir as especificagbes dimensionais dos componentes
implantaveis mais apropriados;

Posicionar o fio guia;

Inserir o instrumento especifico, conforme cada procedimento cirurgico;

Ao final do processo retirar o fio utilizado como guia e
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v" Fechar o acesso cirurgico.

e O cirurgido deve ficar atento quanto ao acesso, posicionamento, e introdugao
dos Fios e Pinos Implantaveis, especialmente durante a passagem do fio ou pino
pelo foco de fratura. Esse procedimento requer extremo cuidado para nao
comprometer a estabilidade e sucesso da fixagdo dos Fios e Pinos Implantaveis,
os instrumentais cirurgicos devem estar estéreis antes do uso cirurgico;

e A imobilizacdo do local de fixagdo deve ser mantida até a unido dssea estar
consolidada, sendo confirmada por exames clinicos e avaliagbes radiograficas;

¢ Avida util do implante é caracterizada pelo tempo necessario para efetivagdo da
fusado 6ssea, limitando-se ao prazo maximo de 01 um (ano) ou a critério médico.
Recomenda-se que o implante seja explantado apds a fusdo éssea. Apds esse
periodo, em caso de auséncia ou problemas com a consolidacido Ossea
(pseudartrose), estas podem representar um risco de falha do implante por
excesso de solicitacdo mecanica;

e Podera ser necessaria a realizagado da cirurgia de revisdo, no caso acima citado
Ou caso seja observada a soltura de componentes;

e O cirurgido devera avaliar cuidadosamente os beneficios e riscos para cada
paciente, sobre a remocéo dos Fios e Pinos Implantaveis apds a consolidacéo
completa da fratura.

Para utilizac&o dos Fios e Pinos Implantaveis € necessario o uso de instrumental
especifico, indicado no tépico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade
de incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros instrumentos

que nao indicados pelo fabricante.

5.5.1. Carga Suportada
A familia de Fios e Pinos Implantaveis suporta com seguranga cargas de tracao
conforme indicado na tabela abaixo, cargas acima destes limites podem ocasionar a

falha do implante.

Diametro (d) Limite de Resisténcia a Tragéo

do Fio (NBR 1SO 5838-1)
D 1,5mm 1240 Mpa
@ 3,0mm 1100 Mpa
J4,5mm 960 Mpa
Nota: Mpa = Mega Pascal - unidade de medida de
tenséo
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5.6. Manuseio

5.7.

5.8.

5.9.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de
sua utilizagéo, sendo que a abertura da embalagem para utilizagao 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¢gao a
incidéncia de luz, a umidade ou a substancias contaminantes.
Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim,

recomenda-se a utilizagao de prateleiras com altura minima de 20cm.

Transporte

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

que possam danificar a estrutura e a superficie da peca.

Limpeza e Descontaminagao

Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam aos implantes e aos

seus respectivos instrumentais cirurgicos.

Quando da utilizacdo dos modelos comerciais, esses devem ser removidos de

suas embalagens e lavados com alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

Apos a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada e secos

com pano de limpeza que nao libera fibras.

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores

com o auxilio de substancias desincrustantes, as orientacbes do fabricante destes

devem ser adotadas.
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5.10. Esterilizagao

Os modelos comerciais que compdem a Familia de Fios e Pinos Implantaveis
s&o fornecidos na condicdo de N&o Estéril, devendo ser retirado de sua embalagem
original e acondicionado em recipiente apropriado para esterilizagdo, como caixas
cirurgicas, antes da sua utilizagao.

O método de esterilizag&o indicado é a esterilizagao por calor umido (autoclave).

Os Implantes e instrumentais sao fornecidos descontaminados pelo fabricante,
porém devem ser manipulados e esterilizados adequadamente, conforme ilustracbes
abaixo, de forma a evitar a contaminacdo do implante e consequente infeccdo ao

paciente.

PARAMETROS DE ESTERILIZACAO

A esterilizagdo dos modelos comerciais que compdéem a Familia de Fios e Pinos

Implantaveis deve ser realizada conforme parametros descritos na tabela a seguir:

Método Temperatura gempq c~1e
XpOsi¢ao
] Pre-Vacuo
Calor Umido Ester,lllzagao 1340 4 137° 10 minutos
(autoclave) (Vacuo)
Secagem

O processo de esterilizagdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca
de micro-organismos vitais de no maximo 1 sobre 10-6 (S.A.L.[Sterility Assurance Level]
nivel de garantia de esterilidade = 10-6).

As condigbes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de
esterilizagdo (programa de calibragdo, manutengdo etc.), bem como a garantia da
utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado e a comprovacéo da esterilidade
do produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central de material) do servigo de

saude.

5.11. Risco de Contaminagao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos da explantagdo dos modelos
comerciais que compdem a familia de Fios e Pinos Implantaveis existem riscos de

contaminacéo bioldgica e transmissao de doengas virais.
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De modo a minimizar esses riscos, os modelos comerciais explantados devem
ser tratados como material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as
normatizagdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis, para evitar contaminagéo

ao meio ambiente ou as pessoas que tenham contato com o produto explantado.

5.12. Descarte

Os modelos comerciais que compdem a familia de Fios e Pinos Implantaveis
explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as
pecas podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

Conforme a Resolugdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de
qualquer natureza enquadrados como de uso Unico sdo proibidos de serem
reprocessados.

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

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem
assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade
de sua reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto médico é de inteira
responsabilidade da instituicido 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 situagéo, 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 adoc¢ao dos
regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes.

PRODUTO DE USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR.
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6. FORMA DE APRESENTAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

6.1. Embalagem

Os modelos comerciais que compdem a familia dos Fios e Pinos Implantaveis

sao disponibilizados para comercializacdo embalados na condicdo de produto ndo

estéril em embalagem plastica de polietileno. Os fios e pinos embalados recebem uma

protecao de papel rigido em sua ponta para maior prote¢do da embalagem.

Dentro da embalagem segue cinco vias da etiqueta de rastreabilidade e um

alerta de instrugcao de uso.

Sobre a embalagem é colado um rétulo, contendo as informagdes necessarias

para a identificacdo do produto, assim como informacgdes de como obter a Instrugédo de

Uso de forma eletrénica ou impressa e dados para contato.

Figura 1 — Imagem ilustrativa do produto embalado

5% gyl 0

S e

Figura 2 — Imagem ilustrativa do rétulo

N Luiz Guilherme Sartori & Cia LTDA CNPJ: 04.861.623/0001-00
Avenida Brasil, 13 500, Bairro Ajapi Rio Clare SP CEP 12508-500 Resp Téc.- Sérgio A Oliveira CREA/SP: 070105036

REF J0131000-807 [LOTlo166310 [QTD[3 o rweremumua ~d|15/05/24
FIO DE KIRSCHNER COM PONTA TROCAR, ENGATE LISO @#0,8X70

Nome Comercial: FIOS E PINOS IMPLANTAVEIS
Nome Técnico: FIO E CABO FLEXIVEIS NAO ABSORVIVEIS
Material: ACO INOX F138

Atengdo: Instrugdo de uso disponivel http://sartori.ind.br/instrucac uso

Reg. Anvisa: 80083650038 I.U. Revisdo: XX
Para obter a versdc impressa sem custo de emissdo e envio, contatar
+55 19 3538-1910 - infofsartori.ind.br

FRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REFROCESSAR

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO 0131000-807
condigies de armazenamento, precaugbes, instrugdes e indicagdes
de legendas apuge

(01)07909700088482

MmO xFI® s
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6.2. Rastreabilidade

A rastreabilidade dos Fios e Pinos Implantaveis é realizada por meio das

informacdes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais estao disponiveis

informacdes a respeito do fabricante, nome e modelo comercial do produto, numero de

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

reverso até a fabricacdo do produto. Desse modo é possivel verificar a matéria-prima,

seus fornecedores e informacgdes sobre os controles de qualidade realizados do inicio

ao fim do processo de fabricacéo.
Na embalagem dos modelos comerciais sdo fornecidas 5 unidades de etiqueta

de rastreabilidade e sua fixagado é obrigatéria no prontuario clinico, no documento a ser

entregue ao paciente, e na documentacao fiscal que gera a cobranca.

6.3. Gravagao

Os Fios e Pinos Implantaveis também

Figura 3 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade

Luiz Guilherme Sartori & Cia Lida
Lote: 0166310 Fab.: 15/05/2024
Cadigo: 0131000-807 Val.: INDETERMINADA
Reg. Anvisa: 80083650038
FIO DE KIRSCHNER COM PONTA TROCAR,
ENGATE LISO 00,8X70

Ld s Matéria-prima:

ACO INOX F138

(0TI TSRS 211240515 10H0 166310

recebem marcacido a laser contendo

logotipo da Empresa, numero do lote de fabricagéo, cddigo do produto, matéria prima e

dimensao do produto.
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6.4. Legenda dos simbolos contidos na rotulagem

As simbologias apresentadas no rétulo do componente estdo ilustradas no Quadro

2 abaixo, em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 15223-1.

Quadro 2 — Simbolos segundo ABNT NBR ISO 15223-1

REF

Numero de catalogo (cédigo do produto embalado)

QTD

Quantidade do produto embalado

LOT

Cdédigo de remessa (numero de lote do produto embalado)

Data de Fabricacao

Usar até a data (validade)

Nao estéril

Nao Reusar

Consultar Instrugdes de uso ou consultar instrugcdes eletronicas de uso

Fabricante

@ L = ® P

N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugcdes de usg

7
~

")

Proteger de luz solar

)
2 N

-
-
-
-

Manter seco

-

Fragil, manusear com cuidado

=
O

Dispositivo médico

=
O

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 4 — Modelo de Alerta de Instrucéo de Uso

ALERTA DE INSTRUCOES DE USO

Conforme ResolucSo RDC 751 de 15.08.2022, que estabelecs reguisitos
para disponibilizaco de Instrucdo de Uso em formato nac impresso de
dispasitivas medicos, seguem neste zlerta as informacdes para acesso das
Instrugdes de Uso no site do fabricante do produta.

As Instrugdes de Uso estdo disponiveis erm:
https://sartori.ind.br/instrucac_uszo

Para a visuzlizagdo dos arguives utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrucdes de Uso est3o indexadas no website por meio do numerc de
Regiztro/ Motificacdo ANVISA & respectivo nome comercial [descrigie de
registral.

Todas as Instrugdes de Uso possuem o N2 do RegistrofMotificagdo ANVIZA
e & revisao na primeira pEging do documento. O usuario deve atentar-s2
para a correta revisao da Instrugdc de Uso, informada no rotulo do
produta.

Para Instrucéo 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: infodsartori.ind.br.

[F50,095.07.01)

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 através dos dados para contato contido nas instrugdes de uso e

rétulos da 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 produto médico.

A embalagem deve conter todas as informagdes necessarias para a identificacao

do produto médico, bem como as condigbes de manuseio desses produtos, tais como

métodos de limpeza e desinfecgao utilizados, bem como descrigdo e nimero do lote do

produto médico.
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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°: 80083650038
Responsavel Técnico: Eng® Sergio Roberto Alves de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

HISTORICO DE REVISOES INSTRUGAO DE USO

REVISAO

DESCRIGAO

DATA

06

Adequacéo da Instrugao de Uso ao novo template.

19/10/2026
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