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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Sistemas de Fixagao Ortopédicos e Dispositivos Associados

Nome Comercial: Sistema de Placas e Parafusos Maxifix 2,0 / 2,3 Lock

N° Registro ANVISA: 80083650109

Matéria-Prima:
Placas (Espessura 1,0mm e 2,0mm): Titanio Puro Grau 2 — ASTM F67
Placas (Espessura 1,5mm): Liga de Titanio Ti6Al4V — ASTM F136
Parafusos: Liga de Titanio Ti6Al4V — ASTM F136

Produto Nao Estéril — Esterilizar antes do uso

Validade: 5 anos
Dispositivo Médico de Uso Unico — PROIBIDO REPROCESSAR

1.  DESCRICAO DO PRODUTO

O Sistema de Placas e Parafusos Maxifix 2,0/2,3 Lock, fabricado pela Sartori,
consiste hum conjunto de dispositivos médicos implantaveis, ndo ativos, invasivos
cirurgicamente e de uso unico. Caracteriza-se por uma variedade de placas bloqueadas
de perfil especial e parafusos de cabecga bloqueada. As placas bloqueadas sao produtos
médicos metalicos implantaveis, possuem perfil anatdmico especial, corpo dotado de
orificios bloqueados redondos, para alojamento dos parafusos. Os orificios das placas
permitem ainda o uso de parafusos convencionais bloqueados, ficando a critério do
cirurgido a escolha do produto que melhor atenda a necessidade do paciente. As placas
de osteossintese sao caracterizadas por suportar esforcos mecanicos, possuirem
biocompatibilidade e facil adaptagao na anatomia facial humana.

Os parafusos bloqueados sdo produtos médicos metalicos implantaveis que
possuem uma cabega de perfil anatdmico conexado do tipo cross-drive (fenda cruz),
corpo dotado de rosca total de perfil assimétrico, com o objetivo de serem utilizados em

conjunto com as placas bloqueadas que também fazem parte deste Sistema.
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2. APRESENTAGCAO COMERCIAL

Os componentes do Sistema de Placas e Parafusos Maxifix 2,0/2,3 Lock

fabricados pela Sartori apresentam-se nas seguintes dimensdes que permitem o

profissional escolher o modelo mais adequado conforme o caso clinico.

IMAGEM
ILUSTRATIVA

Quadro 01 — Lista de Modelos comerciais de Placas Maxifix 2,0/2,3 Lock

cODIGO DO
PRODUTO

DESCRIGAO COMPLETA

DIMENSOES

0362001-000 | MINI PLACA BLOQUEADA CURVA 06 FUROS PEQUENA 29,1 x Tmm
0362001-002 | MINI PLACA BLOQUEADA CURVA 06 FUROS MEDIA 32,8 x Tmm
0362001-004 | MINI PLACA BLOQUEADA CURVA 06 FUROS LONGA 34,8 x Tmm
0362002-000 | MINI PLACA BLOQUEADA STR 04 FUROS PEQUENA PL 23,75 x 1mm
0362002-002 | MINI PLACA BLOQUEADA STR 04 FUROS MEDIA PL 25,2 x 1mm
0362002-004 | MINI PLACA BLOQUEADA STR 06 FUROS PEQUENA PL 37,8 x Tmm
0362002-006 | MINI PLACA BLOQUEADA STR 06 FUROS MEDIA PL 42,7 x 1mm
0362003-000 | MINI PLACA BLOQUEADA STR 04 FUROS PEQUENA 23,75 x 1mm
0362003-002 | MINI PLACA BLOQUEADA STR 04 FUROS MEDIA 25x 1Tmm
0362003-004 | MINI PLACA BLOQUEADA STR 14 FUROS 87,25 x 1mm
0362004-000 | MINI PLACA BLOQUEADA RETANGULAR 2X6 FUROS 36,45 x Tmm
0362005-000 | MINI PLACA BLOQUEADA RETANGULAR CURVA 2X6 FUROS 36,73 x Tmm
0362006-000 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA STR 04 FUROS PEQUENA 39x Tmm
0362006-002 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA STR 04 FUROS MEDIA 44 x 1mm
0362006-004 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA STR 06 FUROS PEQUENA 55,85 x 1mm
0362006-006 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA STR 06 FUROS MEDIA 59,85 x 1mm
0362007-000 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 04 FUROS PEQUENA DIREITA 24,2 x Tmm
0362007-002 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 04 FUROS MEDIA DIREITA 29,2 x 1mm
0362007-004 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 04 FUROS LONGA DIREITA 34,2 x Tmm
0362007-006 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 04 FUROS EXTRA-LONGA DIREITA 37,2 x 1mm
0362007-500 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 04 FUROS PEQUENA ESQUERDA 24,2 x Tmm
0362007-502 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 04 FUROS MEDIA ESQUERDA 29,2 x Tmm
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IMAGEM
ILUSTRATIVA

CODIGO DO
PRODUTO

DESCRIGAO COMPLETA

DIMENSOES

0362007-504 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 04 FUROS LONGA ESQUERDA 34,2 x 1mm
MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 04 FUROS EXTRA-LONGA
0362007-506 | e \UERDA 37,2 x 1mm
0362007-200 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 06 FUROS PEQUENA DIREITA 26,1 x 1mm
0362007-202 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 06 FUROS MEDIA DIREITA 31,1 x 1mm
0362007-204 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 06 FUROS LONGA DIREITA 36,1 x 1mm
0362007-206 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 06 FUROS EXTRA-LONGA DIREITA | 39,1 x 1mm
0362007-700 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 06 FUROS PEQUENA ESQUERDA 26,1 x 1mm
0362007-702 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 06 FUROS MEDIA ESQUERDA 31,1 x 1mm
0362007-704 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 06 FUROS LONGA ESQUERDA 36,1 x 1mm
MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA Y 06 FUROS EXTRA-LONGA
0362007-706 | Eqn JERDA 39,1 x 1mm
0362008-000 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA L 04 FUROS PEQUENA DIREITA 25,2 x 1mm
0362008-002 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA L 04 FUROS MEDIA DIREITA 29,2 x 1mm
0362008-004 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA L 04 FUROS LONGA DIREITA 33,2 x 1mm
0362008-006 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA L 04 FUROS EXTRA-LONGA DIREITA | 37,2x 1mm
0362008-500 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA L 04 FUROS PEQUENA ESQUERDA 25,2 x 1mm
0362008-502 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA L 04 FUROS MEDIA ESQUERDA 29,2 x 1mm
0362008-504 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA L 04 FUROS LONGA ESQUERDA 33,2 x 1mm
MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA L 04 FUROS EXTRA-LONGA
0362008-506 | £~ JERDA 37,2 x 1mm
0362009-000 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA C 04 FUROS PEQUENA DIREITA 25,2 x 1mm
0362009-002 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA C 04 FUROS MEDIA DIREITA 29,2 x 1mm
0362009-004 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA C 04 FUROS LONGA DIREITA 33,2 x 1mm
0362009-006 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA C 04 FUROS EXTRA-LONGA DIREITA | 37,2x 1mm
0362009-500 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA C 04 FUROS PEQUENA ESQUERDA 25,2 x 1mm
0362009-502 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA C 04 FUROS MEDIA ESQUERDA 29,2 x 1mm
0362009-504 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA C 04 FUROS LONGA ESQUERDA 33,2 x 1mm
MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA C 04 FUROS EXTRA-LONGA
0362009-506 | £o JERDA 37,2 x 1mm
0362010-000 | MINI PLACA BLOQUEADA V 03X03 FUROS - EM 19,3 x 1,5mm
0362010-002 | MINI PLACA BLOQUEADA V 04X04 FUROS - EM 24,8 x 1,5mm
0362011-000 | MINI PLACA BLOQUEADA CURVA 04 FUROS PEQUENA - EM 28,5 x 1,5mm
0362011-002 | MINI PLACA BLOQUEADA CURVA 04 FUROS MEDIA - EM 33,5 x 1,5mm
0362012-000 | MINI PLACA BLOQUEADA STR 04 FUROS PEQUENA - EM 27,5 x 1,5mm
0362012-002 | MINI PLACA BLOQUEADA STR 04 FUROS MEDIA - EM 32,5 x 1,5mm
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IMAGEM

CcODIGO DO

LUSToRTVA A DESCRIGAO COMPLETA DIMENSOES
0362012-004 | MINI PLACA BLOQUEADA STR 06 FUROS PEQUENA - EM :‘1}75137)1(
0362012-006 | MINI PLACA BLOQUEADA STR 06 FUROS MEDIA - EM 42,5 x1,5mm
0362013-000 | MINI PLACA BLOQUEADA REC. U 6X20X6 FUROS - EG 224.65 x 2mm
S 7| 0362013-002 | MINI PLACA BLOQUEADA REC. U 6X22X6 FUROS - EG 240,85 x 2mm
0362013-004 | MINI PLACA BLOQUEADA REC. U 6X24X6 FUROS - EG 257,05 x 2mm
0362014-000 | MINI PLACA BLOQUEADA REC. STR 20 FUROS - EG 160,25 x 2mm
0362015-000 | MINI PLACA BLOQUEADA REC. L 6X20 FUROS DIREITA - EG 192,45 x 2mm
0362015-500 | MINI PLACA BLOQUEADA REC. L 6X20 FUROS ESQUERDA - EG 192,45 x 2mm
%, =" | 0362016-000 | MINI PLACA BLOQUEADA REC. ANATOMICA L 6X20 FUROS DIREITA - EG 183,75 x 2mm
e N #| 0362016-500 | MINI PLACA BLOQUEADA REC. ANATOMICA L 6X20 FUROS ESQUERDA - EG 183,75 x 2mm
ha.;\oﬁm%%ﬂ’ﬂgf
0362017-000 | MINI PLACA BLOQUEADA REC. ANATOMICA U 6X20X6 FUROS - EG 195,5 x 2mm
» 4| 0362017-002 | MINI PLACA BLOQUEADA REC. ANATOMICA U 6X22X6 FUROS - EG 211,05 x 2mm
Treee e g e st
0362017-004 | MINI PLACA BLOQUEADA REC. ANATOMICA U 6X24X6 FUROS - EG 226.6 x 2mm
0362018-000 | MINI PLACA BLOQUEADA CONDILAR DELTA PEQUENA 20 x 1mm
0362018-002 | MINI PLACA BLOQUEADA CONDILAR DELTA MEDIA 22 x 1mm
0362019-000 | MINI PLACA BLOQUEADA CONDILAR PEQUENA 13 x 1mm
0362020-000 | MINI PLACA BLOQUEADA CONDILAR MEDIA 14 x 1mm
0362021-000 | MINI PLACA BLOQUEADA Z DIREITA PEQUENA 12,5 x 1mm
0362021-002 | MINI PLACA BLOQUEADA Z DIREITA MEDIA 14,5 x 1mm
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IMAGEM

CcODIGO DO

ILUSTRATIVA SRODUTO DESCRICAO COMPLETA DIMENSOES
,ﬁ)' @f
‘/\ 0362021-004 | MINI PLACA BLOQUEADA Z DIREITA LONGA 16,5 x 1mm
A @)
o~
A 0362021-500 | MINI PLACA BLOQUEADA Z ESQUERDA PEQUENA 12,5 x Tmm
L\, @
A /\J 0362021-502 | MINI PLACA BLOQUEADA Z ESQUERDA MEDIA 14,5 x 1mm
J ﬁ
=0 0362021-504 | MINI PLACA BLOQUEADA Z ESQUERDA LONGA 16,5 x 1mm
[ 0362022-000 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA BUTTRESS DIREITA 20 x 1mm
(o oNe)e,
he \ 0362022-500 | MINI PLACA BLOQUEADA ORTOGNATICA BUTTRESS ESQUERDA 20 x 1mm
slele o)
0362023-002 | MINI PLACA BLOQUEADA CHIN CURVADA - AVANCO 2 MM 3 x 1mm
0362023-004 | MINI PLACA BLOQUEADA CHIN CURVADA - AVANCO 4 MM 5x 1mm
0362023-006 | MINI PLACA BLOQUEADA CHIN CURVADA - AVANCO 6 MM 7 x 1mm
0362023-008 | MINI PLACA BLOQUEADA CHIN CURVADA - AVANCO 8 MM 9 x 1mm
0362023-010 | MINI PLACA BLOQUEADA CHIN CURVADA - AVANCO 10 MM 11 x 1mm
0362023-012 | MINI PLACA BLOQUEADA CHIN CURVADA - AVANCO 12 MM 13 x 1mm
0362023-014 | MINI PLACA BLOQUEADA CHIN CURVADA - AVANCO 14 MM 15 x 1mm
0362023-016 | MINI PLACA BLOQUEADA CHIN CURVADA - AVANCO 16 MM 17 x Tmm

Quadro 2 — Lista de Modelos Comerciais de Parafusos utilizados com as Placas Maxifix 2,0/2,3 Lock

IMAGEM
ILUSTRATIVA

CODIGO DO
PRODUTO

DESCRIGAO COMPLETA

DIMENSOES

0402920-005 | PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 05 MM - FENDA CRUZ @2,0 x 05mm
0402920-006 | PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 06 MM - FENDA CRUZ 2,0 x 06mm
0402920-007 | PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 07 MM - FENDA CRUZ 2,0 x 07mm
0402920-008 | PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 08 MM - FENDA CRUZ 2,0 x 08mm
0402920-009 | PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 09 MM - FENDA CRUZ 2,0 x 09mm
0402920-010 | PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 10 MM - FENDA CRUZ @2,0 x 10mm
0402920-011 | PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 11 MM - FENDA CRUZ @2,0x 11mm
0402920-012 | PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 12 MM - FENDA CRUZ @2,0 x 12mm
0402920-013 | PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 13 MM - FENDA CRUZ @2,0 x 13mm
0402920-014 | PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 14 MM - FENDA CRUZ 2,0 x 14mm
0402920-015 | PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 15 MM - FENDA CRUZ 2,0 x 15mm
0402920-016 | PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 16 MM - FENDA CRUZ 2,0 x 16mm
0402920-017 | PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 17 MM - FENDA CRUZ 2,0 x 17mm
0402920-018 | PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 18 MM - FENDA CRUZ @2,0 x 18mm
0402920-019 | PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 19 MM - FENDA CRUZ @2,0 x 19mm
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IMAGEM
ILUSTRATIVA

cODIGO DO
PRODUTO

DESCRIGAO COMPLETA

DIMENSOES

0402920-020

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 20 MM - FENDA CRUZ

@2,0 x 20mm

0402920-021

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 21 MM - FENDA CRUZ

32,0 x 21mm

0402920-022

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 22 MM - FENDA CRUZ

32,0 x 22mm

0402920-023

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 23 MM - FENDA CRUZ

32,0 x 23mm

0402920-024

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 24 MM - FENDA CRUZ

32,0 x 24mm

0402920-025

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,0 X 25 MM - FENDA CRUZ

32,0 x 25mm

0402923-005

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 05 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

22,3 x 05mm

0402923-006

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 06 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

@2,3 x 06mm

0402923-007

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 07 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

@2,3 x 07mm

0402923-008

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 08 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

22,3 x 08mm

0402923-009

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 09 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

32,3 x 09mm

0402923-010

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 10 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

22,3 x 10mm

0402923-011

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 11 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

22,3 x 11mm

0402923-012

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 12 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

32,3 x 12mm

0402923-013

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 13 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

32,3 x 13mm

0402923-014

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 14 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

32,3 x 14mm

0402923-015

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 15 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

@2,3 x 15mm

0402923-016

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 16 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

32,3 x 16mm

0402923-017

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 17 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

22,3 x 17mm

0402923-018

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 18 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

22,3 x 18mm

0402923-019

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 19 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

32,3 x 19mm

0402923-020

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 20 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

32,3 x 20mm

0402923-021

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 21 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

@2,3 x 21mm

0402923-022

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 22 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

@2,3 x 22mm

0402923-023

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 23 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

32,3 x 23mm

0402923-024

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 24 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

02,3 x 24mm

0402923-025

PARAFUSO MINI BLOQUEADO @2,3 X 25 MM EMERGENCIA - FENDA CRUZ

32,3 x 25mm

2.1. Acessorios

O Sistema de Placas e Parafusos Maxifix 2,0/2,3 Lock possui um acessorio,

sendo o Parafuso Tampao para Placa 2,0 mm — Fenda Cruz, conforme apresentado no

Quadro 3.

Quadro 3 — Acessorio — Sistema de Placas e Parafusos Maxifix 2,0/2,3 Lock

CODIGO DO
PRODUTO

IMAGEM

ILUSTRATIVA DIMENSOES

DESCRIGAO COMPLETA

0402920-000 | PARAFUSO TAMPAO PARA PLACA 2,0 MM - FENDA CRUZ 2,9 x 1,9mm

Pagina 6 de 23



- Cadigo: IU.0109
4 INSTRUCAO DE
( J SATTON | o STRUCAO DE USO Revisdo: | 02
a Sistema de Placas e Parafusos Maxifix 2,0/2,3 Lock
Data: 20/10/2026

O Parafuso Tampao para Placa 2,0 mm — Fenda Cruz tem a finalidade de tampar
os orificios das placas durante a sua modelagem, para que a rosca nao se deforme.
Este acessoério é compativel com todos os modelos de placas do sistema, sendo

praticamente uma cabeca de um Parafuso 2,0mm sem o corpo roscado.

2.2. Material de Apoio

O Quadro 4 apresentado a seguir, refere-se aos instrumentais utilizados como
apoio para a implantacao do Sistema de Placas e Parafusos Maxifix 2,0/2,3 Lock. Os
instrumentais abaixo ndo sao objetos desse registro, ou seja, sdo notificados
separadamente na ANVISA, portanto, devem ser adquiridos separadamente e sempre
fabricados pela Sartori ou previamente validados, para ndo ocorrer incongruéncia entre

0S encaixes.

Quadro 4 — Instrumentais de apoio

Anvisa N° Nome comercial

80083650035 Brocas
80083650055 Instrumental Cirargico - Aluminio
80083650060 Instrumental Cirargico - Ago Inoxidavel Il

Os instrumentais sao fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. A
esterilizagcao inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecgao 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 informacgodes acerca do instrumental, consulte o distribuidor/fornecedor

do produto.

3. COMPOSIGAO

Os componentes do Sistema de Placas e Parafusos Maxifix 2,0/2,3 Lock sao
fabricados em Titanio, de acordo com a tabela abaixo, e sua composi¢do quimica,

propriedades fisicas e quimicas obedecem as normas internacionais.
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Quadro 5 - Caracteristicas das matérias-primas do Sistema de Placas e Parafusos Maxifix 2,0/2,3
Lock

Componente Matéria-prima ‘ Norma Forma Condigéao DlTrsrr:ls).ao
Placas Conforme
(Espessura 1,0mm | Titanio Puro Grau2 | ASTM F67 Chapa Recozido .
desenho técnico
e 2,0mmm)
Placas Liga de Titanio . Conforme
(Espessura 1,5mm) Ti6AI4V ASTM F136 Chapa Recozido desenho técnico
Liga de Titanio Barra (perfil . Conforme
Parafusos TiGAI4V ASTM F136 circular) Recozido | yesenho tecnico

O acessorio Parafuso Tampao para Placa 2,0 mm — Fenda Cruz é fabricado em

Liga de Titanio Ti6Al4V, conforme as especifica¢cdes da norma ASTM F136. O Quadro

6 descreve as caracteristicas da matéria-prima utilizada na fabricagcao do acessorio.

Quadro 6 - Caracteristicas das matérias-primas — Parafuso Tampao para Placa 2,0mm — Fenda
Cruz (acessorio
Dimensao
(mm)

Componente

Matéria-prima Condigao

Conforme
desenho técnico

Parafuso Tampao
(acessorio)

Liga de Titanio
Ti6AI4V

Barra (perfil

ASTM F136 .
circular)

Recozido

4. INDICAGAO DE USO/ FINALIDADE

O Sistema de Placas e Parafusos Maxifix 2,0/2,3 Lock é indicado nos casos de:
e Fraturas multiplas ou cominutivas da mandibula e maxila;
e Fraturas tipo Le Fort;
e Fraturas deslocadas no terco médio da face;
e Fraturas da mandibula atréficas em pacientes geriatricos;
e Fraturas da mandibula infectadas;
e Fraturas de mento;
e Resseccdo de Tumor;

¢ Malformacdes 6sseas que requerem cirurgia Ortognatica.
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41. Principio de Funcionamento ou Mecanismo de A¢ao

A principal caracteristica de funcionamento do Sistema de Placas e Parafusos

Maxifix 2,0/2,3 Lock é dada pela fixacdo de segmentos ésseos atraves de placas e

parafusos, garantindo a estabilidade e restaurando as fung¢des da face, bem como

auxilia no reposicionamento dos ossos da face em cirurgias de reconstrucao

(ortognaticas).

4.2. Desempenho Pretendido do Dispositivo Médico

O Sistema de Placas e Parafusos Maxifix 2,0/2,3 Lock destina-se a intervencdes

cirurgicas de lesbes traumaticas e corregdes ortognaticas de forma a propiciar o

remodelamento harmdnico dos ossos da face.

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

SEU ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

5.1. Contraindicagoes
Este dispositivo € contraindicado nos casos de:

¢ Infecgbes ativas que possam dar origem a complicacoes;

e Condicao clinica pré-operatoéria desfavoravel;

e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes

deverao ser realizados;

e Pacientes que ndo querem ou estao impossibilitados de seguir as instrugcbes pré-

operatorias devido as condi¢gdes que apresentam (mental ou fisica);

e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;

e Pacientes em estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos

impossibilitados de se submeter a um procedimento cirurgico;

o Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a

deterioragao progressiva dos ossos (terapias com corticoides);
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Estoque 6sseo comprometido por doenga, infecgdo ou implantacéo prévia, que
nao pode fornecer apoio adequado e/ou fixacdo dos implantes;

Imaturidade esquelética;

Pacientes com radioterapia pré-operatéria possuem um risco aumentado de
complicacdes relacionadas com as placas para CMF;

Pacientes com histérico de alergia ao titanio;

Pacientes que apresentam tumores malignos ou metastases;

Pacientes com cobertura tissular pobre na regiao afetada.

Precauc¢oes e Adverténcias
As precaugdes e adverténcias incluem:

Antes da utilizacao do sistema é necessaria a leitura completa das instrugdes de
uso do produto assim como a analise detalhada do procedimento cirurgico a ser
adotado. Alertamos que é necessario observar a correlagdo entre a versao da
Instrugdo de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versao indicada no
rétulo do produto;

A ma selegdo dos implantes pode acarretar resultados indesejados, o cirurgido
deve possuir conhecimento do produto e sua técnica de manuseio;

Sao de responsabilidade do cirurgido o conhecimento e dominio da técnica a
serem utilizados, pois os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes s&o
extremamente dependentes de que exista uma técnica cirurgica precisa;

Erros no procedimento cirdrgico, como ma manipulagéo e técnica de aplicagao
incorreta podem ocasionar a falha ou soltura do implante, pois nenhum implante
corrige os inconvenientes decorrentes de uma técnica cirurgica inadequada;

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

O limite para a moldagem da placa é de 105°. Uma vez moldada n&o pode ser
retornada a sua forma original, o que pode acarretar fratura da mesma e
consequentemente falha na fungao do produto;

O produto foi desenvolvido para fixagao exclusiva dos ossos da regido do cranio-
maxilo-facial. A utilizacdo do produto em outras regides nao foi prevista no

projeto dos implantes e, portanto, podem acarretar sua falha, tanto por cargas
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estaticas quanto ciclicas (fadiga). Sendo assim, a utilizagdo do produto para
indicacbes que nao correspondam as previamente mencionadas s&o
contraindicadas;

A critério do médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e peri
operatoria, bem como antibioticoterapia em casos em que haja predisposi¢ao
local e/ou sistémica ou ocorréncia de infecgbes;

A funcéo principal de um implante durante o processo de osteossintese é auxiliar
na protegdo mecanica do local afetado, entretanto, ndo possui o desempenho
do osso normal, portanto pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de
esforgcos ou atividades excessivas e carga precoce e outras situagdes;

Produto de uso Unico - ndo reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR;

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada;

Este produto deve ser manipulado por equipe especializada e devidamente
habilitada;

A correta selecao e colocagao dos implantes sdo primordiais para a estabilizacéo
bem-sucedida da regido tratada;

A utilizagcdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagdes
meédicas e restricdes pos-operatdrias, como criangas e adolescentes, com
alteragBes neuroldgicas ou dependentes quimicos, representam um risco maior
para falha do sistema;

Durante o periodo pods-operatério, os riscos de falha do sistema sdo maiores
quando carregado além de sua capacidade funcional, contrariando as
orientacbes médicas;

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

O produto foi projetado para ser utilizado com instrumentais desenvolvidos para
este fim, ou seja, necessarios para insergdo e posicionamento adequado do
sistema. Quaisquer improvisagbes com diferentes instrumentais ou técnica
cirurgica imprecisa, podem comprometer a qualidade da fixagdo e/ou
posicionamento dos implantes;

Os implantes nunca devem ser reutilizados, embora paregam nao danificados,
as tensdes prévias e que os mesmos foram submetidos, podem originar
imperfei¢gdes que reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante e/ou

provocar infecgao, rejeicéo e quebra;
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O sucesso de um implante de fixacdo metalica depende do manuseio cuidadoso
e habilidade do cirurgido. Se a inclinagao é inevitavel para adaptar o implante a
condigbes a fisioldégicas dadas, e se esse formato é permitido para o implante,
recomendamos, veementemente, evitar angulos acentuados (entortar),
inclinacao reversa e inclinacdo na area de fixagdo do parafuso. Além disso, é
necessario cuidado para nao danificar a superficie do implante (arranhar ou fazer
fenda), durante o processo de inclinagao, ao utilizar instrumentos cortantes.
Alertamos que € necessario observar a correlagao entre a versao da Instrucao
de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versao indicada no rétulo do

produto.

Possiveis Efeitos Adversos

Os efeitos indesejaveis ou anomalias a seguir indicados sédo susceptiveis a

ocorréncia. No entanto, relatérios clinicos e outras referéncias cientificas apoiam que

estes eventos adversos ou patologias sao recuperados naturalmente ao longo do tempo

ou sao adequadamente tratados com terapia secundaria simples. Os eventos adversos

relatados na literatura incluem, mas nao estdo limitados a:

Palpabilidade

Dor

Infecgao

Impacto dos dentes
Remocao dos dentes
Remocao das placas
Alergia ao titanio
Periodontite
Parafuso solto

Perda da placa
Fratura da placa
Deiscéncia

Sinusite maxilar
Sensibilidade nos nervos

Exposi¢do das raizes dentarias
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Deslocamento das placas

Ma ocluséo

Reducéao da abertura bucal

Reducao da mobilidade maxilar
Comprometimento da forca de mordida
Ma estabilidade da fratura

Exposicao das placas

Informagdes ao usuario do produto
A equipe médica deve orientar o paciente:

Antes da utilizacao do sistema é necessaria a leitura completa das instrugdes de
uso do produto assim como a analise detalhada do procedimento cirdrgico a ser
adotado. Alertamos que é necessario observar a correlagdo entre a versao da
Instrugcdo de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versao indicada no
rétulo do produto;

O fato que o produto nio substitui e ndo possui as mesmas caracteristicas do
osso normal e que, portanto, pode quebrar-se, deformar-se ou soltar-se em
decorréncia de esforgos ou atividades excessivas, de carga precoce e outras
situagdes que envolvam excesso de solicitacdo mecanica;

Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pds-operatorio. A
capacidade e a vontade do paciente em seguir essas orientagdes constituem um
dos aspectos mais importantes em um procedimento cirurgico;

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

A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura e/ou fratura de
componentes;

A utilizagdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagdes
médicas e restricbes pds-operatérias, como criangas e adolescentes, com
alteragdes neuroldgicas ou dependentes quimicos, representam um risco maior
para falha do sistema;

A necessidade de informar ser portador de implante em caso de se submeter a

exame de Ressonéncia Magnética.
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5.5. Restrigoes de Uso

e Produto de uso unico, ndo reusar;

e O produto deve ser desprezado caso a embalagem esteja violada;

o Antes da utilizagdo, o cirurgidao deve realizar uma analise detalhada dos
instrumentais (material de apoio e fornecidos separadamente) que ira utilizar
para a colocagcdo do produto. Esses instrumentais devem estar integros e

completos.

5.6. Informacdes de Seguranca do Produto em Ambiente de Ressonancia
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 1,5 Tesla e 3,0 Tesla, apenas.
e Campo de gradiente espacial maximo de 5,4 T/m.

¢ Taxa maxima de absorcao especifica (SAR) média: 2 W/kg durante 15 minutos.

5.7. Instrugoées de Uso

Para a correta a utilizagdo do produto, as seguintes instrugbes devem ser
seguidas:

e Este produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais
adequados, por equipe especializada e devidamente habilitada;

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

¢ O produto somente deve ser utilizado por equipes cirurgicas especializadas, com
conhecimento e capacitagao especifica sobre as técnicas de osteosintese em
ossos da face, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da
técnica a ser aplicada;

e Para a aplicagao do produto € necessario o uso de instrumental especifico,

indicado no topico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de
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5.8.

5.9.

incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros
instrumentos que ndo os indicados pelo fabricante;

Antes da cirurgia, o cirurgido deve realizar um rigoroso planejamento preé-
operatério, com o estudo detalhado de cada caso e paciente. Para um
planejamento completo o cirurgido deve conhecer em detalhes as op¢des que

este sistema oferece.

Manuseio

A correta manipulacdo dos componentes do Sistema de Placas e Parafusos
Maxifix 2,0/2,3 Lock e seu acessorio & 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.

Armazenamento

Os componentes do Sistema de Placas e Parafusos Maxifix 2,0/2,3 Lock devem

ser armazenados e conservados em:

SIMBOLOGIA APRESENTADA
NA ROTULAGEM/CAIXA
(CONFORME ABNT NBR

15223-1)

L
i
4y,

Manter seco T

s

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

-~

Proteger de luz solar

Y
2

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

Fragil, manusear com cuidado

-@®
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5.10. Transporte

O produto deve ser transportado com o devido cuidado, de forma a impedir
qualquer dano ou alteragéo as suas caracteristicas fisicas e embalagens;

e Evite a queda do produto durante o transporte;

¢ O ambiente deve ser limpo, arejado, seco e livre da agcao de intempéries;

¢ O agente transportador deve ser informado do conteudo e sobre o prazo de
entrega dele;

o \Verifique sempre a integridade da embalagem.

5.11. Esterilizagao

Os implantes sao fornecidos na condi¢cdo de produto Nao Estéril, embalados
unitariamente, devendo ser retirado de sua embalagem original e acondicionado em
recipiente apropriado para esterilizagao, antes da sua utilizacao.

O método indicado ¢é a esterilizagdo por calor umido (autoclave).

Os implantes sao fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser
manipulados e esterilizados adequadamente, conforme informagdes a seguir, de forma
a evitar a contaminacgao do implante e consequentemente infecgao do paciente.

Assim como o processo de limpeza do produto antes da embalagem foi validado
pelo fabricante SARTORI, o processo de esterilizagdo no qual o produto é submetido —
calor umido (autoclave), também se encontra validado, demonstrando seguranga e

eficacia em sua aplicagao.

Parémetros de esterilizacdo

O método recomendado de Esterilizagéo € por calor umido (autoclave) conforme

parametros abaixo:

Quadro 7 — Pardmetros para Esterilizagcdo — Calor iumido (autoclave

Método Temperatura Tempo de Exposicao
Calor umido o . 4 minutos
134°C -137°C | (contados a partir do momento em que a temperatura

(autoclave) for atingida)
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5.12. Validade

O prazo de validade é de 05 anos a partir da data de fabricacéo.
A data de fabricagéo, o prazo de validade, o cédigo e numero de lote devem ser

consultados na rotulagem do produto.

5.13. Descarte

Apos a utilizacio e a eventual remocgao do paciente, os componentes do Sistema
de Placas e Parafusos Maxifix 2,0/2,3 Lock que nao for 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 descaracterizacdo € de inteira responsabilidade da instituicdo
hospitalar.

Apods a descaracterizagdo, os produtos devem ser identificados como sendo
improprios para o uso, e descartados de acordo com o Regulamento Técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de saude, obedecendo as diretrizes ambientais
estabelecidas pela Resolucdo RDC n° 222/2018; e pela ABNT NBR ISO 12891-1
“‘Remocéao 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 cirdrgico ou apresentar a
embalagem danificada também deve ser descartado seguindo as orientagdes

anteriormente descritas.

6. FORMA DE APRESENTAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

6.1. Embalagem

Todos os modelos comerciais que compdem o Sistema de Placas e Parafusos
Maxifix 2,0/2,3 Lock sdo disponibilizados para comercializagdgo na condicdo NAO

ESTERIL, embalados unitariamente.
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Os itens sdo acondicionados em embalagens plasticas EPD (PP/PE 45 um)
seladas termicamente e rotuladas, contendo as informagdes necessarias para a
identificagdo do produto. Dentro da embalagem do produto, seguem cinco vias da
etiqueta de rastreabilidade e um alerta de instrucao de uso.

As dimensdes externas das embalagens plasticas EPD utilizadas sdo 90
(largura) x 173 mm (comprimento) ou 75 (largura) x 280 mm (comprimento),
dependendo do dimensional do produto.

O acessoério é acondicionado em embalagem plastica EPD (PP/PE 45 um)
selada termicamente e rotulada, contendo as informagcbes necessarias para a
identificagdo do produto. A dimensao externa da embalagem plastica EPD utilizada € 90
(largura) x 173 mm (comprimento).

Figura 1 — Imagem ilustrativa da embalagem plastica EPD — Componentes do Sistema de Placas e
Parafusos Maxifix 2,0/2,3 Lock e Acessorio

Imagem ilustrativa da embalagem do produto

Na superficie da embalagem contém informagbes que identificam o produto,
como caodigo, descrigao, numero de lote, numero do registro do produto na ANVISA etc.
Dentro da embalagem s&o disponibilizadas 5 etiquetas de rastreabilidade e 1 alerta de
instrugédo de uso.

A superficie da embalagem também apresenta as seguintes informacgdes:
Instrugéo de Uso disponivel em http://www.sartori.ind.br/instrucao_uso.Reg. ANVISA:
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80083650XXX — Revisao: XX. Para obter a versao impressa, podera ser solicitado 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 de Placas e Parafusos Maxifix
2,0/2,3 Lock é realizada por meio das informacdes apresentadas nas etiquetas de
rastreabilidade, nas quais estao disponiveis informacgdes a respeito do fabricante, nome
e modelo comercial do produto, numero de lote, cddigo do produto e o numero de
registro Anvisa, possibilitando tracar o caminho reverso até a fabricacdo do produto.
Desse modo é possivel verificar a matéria-prima, seus fornecedores e informacodes
sobre os controles de qualidade realizados do inicio ao fim do processo de fabricagao.
Na embalagem dos componentes sido fornecidas 5 unidades de etiqueta de
rastreabilidade e sua fixagcao & obrigatéria no prontuario clinico, no documento a ser
entregue ao paciente, e na documentacéo fiscal que gera a cobranca.

O modelo de etiqueta de rastreabilidade dos componentes do Sistema de Placas

e Parafusos Maxifix 2,0/2,3 Lock e Acessoério, € apresentado na Figura 2.

Figura 2 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade dos componentes do Sistema de Placas e Parafusos
Maxifix 2,0/2,3 Lock e Acessorio

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: XXXXXX Fab.: XX/XX/20XX
Cadigo: XXXXXXX-XXX Val.: XX/XX/20XX
Reg. Anvisa N2 80083650XXX

1 9.9.9.0.009.9.0.9.99990.999900999000999909¢ 0

ol Material: Titdnio ASTM F136/

(01)XXXXXXXXXXXXXX(17)AAMMDD(10)XXXXXS

6.3. Gravagao

Os componentes do Sistema de Placas e Parafusos Maxifix 2,0/2,3 Lock, além
da rastreabilidade por meio de dados impressos, também recebe uma marcagéao a laser

com a logomarca do fabricante e niumero do lote (com excegdo dos parafusos e
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parafusos tamp&ao por ndo possuirem area superficial suficiente). Caso seja necessaria
a retirada do implante do corpo do paciente, todas as informagdes contidas no

dispositivo permaneceréo inalteradas.

Figura 3 — Imagem ilustrativas do local de marcagéo a laser nas placas do sistema

Logotipo e Lote

6.4. Legenda dos simbolos contidos na rotulagem

As simbologias apresentadas no rotulo do componente estdo ilustradas no

Quadro 8 abaixo e seguem denominag¢des em conformidade com a norma ABNT NBR

ISO 15223-1 e ASTM F2503:

Quadro 8 — 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 Cadigo de remessa (numero de lote do produto embalado)

Data de Fabricagao
g Usar até a data (validade)
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Nao estéril

Nao Reusar

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

Y DR B D> P>

-
-
‘.
-
-

Manter seco

Fragil, manusear com cuidado

Dispositivo médico

D e

U DI 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 Resolucdo RDC 751 de 15.09.2022, que estabelece requisitos
para disponibilizacdo de Instrucdo de Uso em formato ndo impresso de
dispaositivos medicos, seguem neste zlerta as informacdes para acesso das
Instrugdes de Uso no site do fabricante do produto.

As Instrugdes de Uso gstdo disponiveis arm:
https:/fsartori.ind.brfinstrucac uzo

Para a visuzlizagdo dos arquives utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso est3o indexadas no website por meio do numero de
Registro/ Motificacdo ANVISA e respectivo nome comercial [descricdo do
registra).

Todas az Instrugdes de Uso possuem o M2 do Registro/Motificacdo ANVIZA
& 3 revis3o na primeira paging do documento. O uswario deve atentar-se
para @ correta revis3o da Instrugdc de Uso, informada no rotuls do
produto.

Para Instrugdo de Uso no formato impresseo, o consumidor pode solicitar
sem custa adicional (inclusive de envia), por meio do telefone <55 19
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.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 Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para

contato contido nas instrugdes de uso e rotulos 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 identificacdo do produto médico, bem como as condi¢cdes de

manuseio desses produtos, tais como métodos de limpeza e desinfecgao utilizados, bem

como descricao e numero 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°: 80083650109
Responsavel Técnico: Eng® Sergio Roberto Alves de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

HISTORICO DE REVISOES INSTRUGAO DE USO
REVISAO DESCRIGAO DATA

02 Adequacéo da Instrugao de Uso ao novo template. 20/10/2026
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