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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Parafuso Osseo Ortopédico N&o Bioabsorvivel, Nao Estéril
Nome Comercial: Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular

N° Registro ANVISA: 80083650036

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 Parafuso de Bloqueio para
Haste Intramedular consistem em implantes invasivos cirurgicamente de uso a longo
prazo, desenvolvido para aplicacdo em fixacdo 6ssea através da insercao transversal
do parafuso ao osso, tendo a finalidade de estabilizacdo rotacional da Haste
Intramedular Bloqueada (n&o objeto deste registro), nos diversos tipos de fraturas, em
o0ssos médios e grandes, de membros inferiores fémur e tibia e superior como Uumero.
Sao utilizados de forma associada com a Haste Intramedular Bloqueada e Parafuso
Tampéo, denominados componentes ancilares, de acordo com a indicagéo de uso.

O principio de funcionamento do Parafuso de Bloqueio para Hastes
Inframedulares é atuar como elemento de fixacdo antirrotacional, mantendo ou
restabelecendo a estabilidade na regido afetada, no intuito de impedir ou corrigir as
lesbes de etiologias variadas.

O produto foi projetado para suportar cargas de flexao e cisalhamento. Desta
forma realiza a imobilizagdo dos ossos e a transmisséo ou alivio de cargas mecéanicas
sobre 0 0sso.

O produto se caracteriza por suportar esforgos mecanicos na proporgao exigida,
apresentando modulo de elasticidade e interfaces com o osso, adequados para a
transmissao de forgas, e por ser biocompativel e adaptar-se a geometria 6ssea das
estruturas como Umero, tibia e fémuir.

Nos quadros abaixo apresentagdo das caracteristicas da familia de Parafuso de

Bloqueio para Haste Intramedular.
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Quadro 1 — Caracteristicas do Parafuso de Bloqueio Rosca Total Autorroscante

Parafuso de Bloqueio

Rosca Total Caracteristicas
Autorroscante
Diametro da J3,9mm | @4,5mm d49mm | @6,4mm
rosca
Broca para
canal de J3,0mm | @ 3,7mm J3,9mm | @4,0mm
rosca
<SS, Dlarrjetro do @3,1mm | @3,7mm | @39mm | & 4,0mm
, W Vo nuc_leo
_,\n-\z\i\)ﬂ\m Comprimento | de 16 a de 25a de 26 a de 50 a
Qﬁ\i\\a total 80mm 110mm | 110mm | 130mm
Diametroda | o7 81m | @7.8mm | @7.8mm | @8,8mm
cabecga
ngagono sw 3,5 sw 3,5mm | sw 3,5mm | sw 5,0mm
interno mm
Rosca com perfil assimétrico
Autorroscante
Quadro 2 — Caracteristicas do Parafuso de Bloqueio Rosca Parcial
Parafuso de Bloqueio c -
. aracteristicas
Rosca Parcial
Didmetro da rosca @ 6,0mm @ 7,0mm g 7,4Amm
Broca para canal @ 3,9mm g 4,5mm g 4,9mm
de rosca
Diametro do nucleo @ 3,9mm D 4,5mm J 4,9mm
Comprimento total de 24 a de25a de 26 a
80mm 110mm 110mm
%@;\ Diametro da @ 7,8mm @ 7,8mm D 7,8mm
, cabega
Hexagono interno sw 3,5mm sw 3,5mm sw 3,5mm
Rosca com perfil assimétrico
Autorroscante
Extremidade da rosca arredondada
Caracteristicas
Didmetro da rosca 3 6,4mm J 10mm
Broca para canal de @ 4.0mm @ 6,8mm
rosca P
Didmetro do nucleo @ 4,0mm /@ @ 6,8mm
Comprimento total de75a de75a
120mm 120mm
Didmetro da cabeca @ 8,5mm % sem cabeca
Diadmetro do furo @ 2.6mm @ 2.5mm
canulado
Hexagono interno sw 5,0mm sw 6,0mm
Rosca com perfil assimétrico
Autorroscante
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Quadro 3 — Caracteristicas do Parafuso Deslizante
Parafuso Deslizante \ Caracteristicas
Diametro da rosca @ 9,95mm
Broca para canal de rosca g 7mm
Diadmetro do nucleo @ 6,9mm
Comprimento total de 75 a 120mm
Didmetro da cabega @ 10,8mm
Diametro do furo canulado g 2,7mm
Hexagono interno sw 6,01mm

Rosca com perfil assimétrico

Parafuso Deslizante

Autorroscante

Caracteristicas
Didmetro da rosca @ 10,30mm
Broca para canal de rosca @ 6,5mm
Didmetro do nucleo J 6,5mm
Comprimento total de 70 a 130mm
Didmetro do furo canulado J 3,5mm

Rosca com perfil assimétrico

Autorroscante

2. APRESENTAGAO COMERCIAL

Os modelos comerciais que compdem a familia do Parafuso de Bloqueio para

Intramedular s&o disponibilizados para comercializacdo nas seguintes

Quadro 4 — Lista dos modelos comerciais do Parafuso de Bloqueio para Haste Inframedular

DESCRIGAO COMPLETA

Parafuso de Bloqueio @3,9x16 Rosca Total Autorroscante

Parafuso de Bloqueio @3,9x18 Rosca Total Autorroscante

Parafuso de Bloqueio @3,9x20 Rosca Total Autorroscante

Parafuso de Bloqueio @3,9x22 Rosca Total Autorroscante

Parafuso de Bloqueio @3,9x24 Rosca Total Autorroscante

Parafuso de Bloqueio @3,9x26 Rosca Total Autorroscante

Parafuso de Bloqueio @3,9x28 Rosca Total Autorroscante

Parafuso de Bloqueio @3,9x30 Rosca Total Autorroscante

Parafuso de Bloqueio @3,9x32 Rosca Total Autorroscante

Parafuso de Bloqueio @3,9x34 Rosca Total Autorroscante

Parafuso de Bloqueio @3,9x36 Rosca Total Autorroscante

Haste

dimensoes.
IMAGEM CcODIGO DO
ILUSTRATIVA PRODUTO
0121010-016
0121010-018
0121010-020
0121010-022
0121010-024
0121010-026
0121010-028
S 0121010007

SRR -

,ﬁ%\ﬁﬁ\"\ 0121010-034
Qﬁ\ 0121010-036

0121010-038

Parafuso de Bloqueio @3,9x38 Rosca Total Autorroscante

0121010-040

Parafuso de Bloqueio @3,9x40 Rosca Total Autorroscante

0121010-042

Parafuso de Bloqueio @3,9x42 Rosca Total Autorroscante

0121010-044

Parafuso de Bloqueio @3,9x44 Rosca Total Autorroscante

0121010-046

Parafuso de Bloqueio @3,9x46 Rosca Total Autorroscante

0121010-048

Parafuso de Bloqueio @3,9x48 Rosca Total Autorroscante

0121010-050

Parafuso de Bloqueio @3,9x50 Rosca Total Autorroscante

0121010-052

Parafuso de Bloqueio @3,9x52 Rosca Total Autorroscante
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IMAGEM
ILUSTRATIVA

CcODIGO DO
PRODUTO
0121010-054

DESCRIGAO COMPLETA

Parafuso de Bloqueio @3,9x54 Rosca Total Autorroscante

0121010-056

Parafuso de Bloqueio @3,9x56 Rosca Total Autorroscante

0121010-058

Parafuso de Bloqueio @3,9x58 Rosca Total Autorroscante

0121010-060

Parafuso de Bloqueio @3,9x60 Rosca Total Autorroscante

0121010-062

Parafuso de Bloqueio @3,9x62 Rosca Total Autorroscante

0121010-064

Parafuso de Bloqueio @3,9x64 Rosca Total Autorroscante

0121010-066

Parafuso de Bloqueio @3,9x66 Rosca Total Autorroscante

0121010-068

Parafuso de Bloqueio @3,9x68 Rosca Total Autorroscante

0121010-072

Parafuso de Bloqueio @3,9x72 Rosca Total Autorroscante

0121010-076

Parafuso de Bloqueio @3,9x76 Rosca Total Autorroscante

0121010-080

Parafuso de Bloqueio @3,9x80 Rosca Total Autorroscante

0121020-025

Parafuso de Bloqueio @4,5x25 Rosca Total Autorroscante

0121020-030

Parafuso de Bloqueio @4,5x30 Rosca Total Autorroscante

0121020-035

Parafuso de Bloqueio @4,5x35 Rosca Total Autorroscante

0121020-040

Parafuso de Bloqueio @4,5x40 Rosca Total Autorroscante

0121020-045

Parafuso de Bloqueio @4,5x45 Rosca Total Autorroscante

0121020-050

Parafuso de Bloqueio @4,5x50 Rosca Total Autorroscante

0121020-055

Parafuso de Bloqueio @4,5x55 Rosca Total Autorroscante

0121020-060

Parafuso de Bloqueio @4,5x60 Rosca Total Autorroscante

0121020-065

Parafuso de Bloqueio @4,5x65 Rosca Total Autorroscante

0121020-070

Parafuso de Bloqueio @4,5x70 Rosca Total Autorroscante

0121020-075

Parafuso de Bloqueio @4,5x75 Rosca Total Autorroscante

0121020-080

Parafuso de Bloqueio @4,5x80 Rosca Total Autorroscante

0121020-085

Parafuso de Bloqueio @4,5x85 Rosca Total Autorroscante

0121020-090

Parafuso de Bloqueio @4,5x90 Rosca Total Autorroscante

0121020-095

Parafuso de Bloqueio @4,5x95 Rosca Total Autorroscante

0121020-100

Parafuso de Bloqueio @4,5x100 Rosca Total Autorroscante

0121020-105

Parafuso de Bloqueio @4,5x105 Rosca Total Autorroscante

0121020-110

Parafuso de Bloqueio @4,5x110 Rosca Total Autorroscante

0121030-026

Parafuso de Bloqueio @4,9x26 Rosca Total Autorroscante

e
3

0121030-028

Parafuso de Bloqueio @4,9x28 Rosca Total Autorroscante

0121030-030

Parafuso de Bloqueio @4,9x30 Rosca Total Autorroscante

0121030-032

Parafuso de Bloqueio @4,9x32 Rosca Total Autorroscante

0121030-034

Parafuso de Bloqueio @4,9x34 Rosca Total Autorroscante

0121030-036

Parafuso de Bloqueio @4,9x36 Rosca Total Autorroscante

0121030-038

Parafuso de Bloqueio @4,9x38 Rosca Total Autorroscante

0121030-040

Parafuso de Bloqueio @4,9x40 Rosca Total Autorroscante

0121030-042

Parafuso de Bloqueio @4,9x42 Rosca Total Autorroscante

0121030-044

Parafuso de Bloqueio @4,9x44 Rosca Total Autorroscante

0121030-046

Parafuso de Bloqueio @4,9x46 Rosca Total Autorroscante

0121030-048

Parafuso de Bloqueio @4,9x48 Rosca Total Autorroscante

0121030-050

Parafuso de Bloqueio @4,9x50 Rosca Total Autorroscante

0121030-052

Parafuso de Bloqueio @4,9x52 Rosca Total Autorroscante

0121030-054

Parafuso de Bloqueio @4,9x54 Rosca Total Autorroscante

0121030-056

Parafuso de Bloqueio @4,9x56 Rosca Total Autorroscante

0121030-058

Parafuso de Bloqueio @4,9x58 Rosca Total Autorroscante

0121030-060

Parafuso de Bloqueio @4,9x60 Rosca Total Autorroscante

0121030-064

Parafuso de Bloqueio @4,9x64 Rosca Total Autorroscante

0121030-068

Parafuso de Bloqueio @4,9x68 Rosca Total Autorroscante

0121030-072

Parafuso de Bloqueio @4,9x72 Rosca Total Autorroscante

0121030-076

Parafuso de Bloqueio @4,9x76 Rosca Total Autorroscante

0121030-080

Parafuso de Bloqueio @4,9x80 Rosca Total Autorroscante
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IMAGEM
ILUSTRATIVA

CcODIGO DO
PRODUTO
0121030-085

DESCRIGAO COMPLETA

Parafuso de Bloqueio @4,9x85 Rosca Total Autorroscante

0121030-090

Parafuso de Bloqueio @4,9x90 Rosca Total Autorroscante

0121030-095

Parafuso de Bloqueio @4,9x95 Rosca Total Autorroscante

0121030-100

Parafuso de Bloqueio @4,9x100 Rosca Total Autorroscante

0121030-105

Parafuso de Bloqueio @4,9x105 Rosca Total Autorroscante

0121030-110

Parafuso de Bloqueio @4,9x110 Rosca Total Autorroscante

0121060-050

Parafuso de Bloqueio @6,4x50 Rosca Total Autorroscante

0121060-055

Parafuso de Bloqueio @6,4x55 Rosca Total Autorroscante

0121060-060

Parafuso de Bloqueio @6,4x60 Rosca Total Autorroscante

0121060-065

Parafuso de Bloqueio @6,4x65 Rosca Total Autorroscante

0121060-070

Parafuso de Bloqueio @6,4x70 Rosca Total Autorroscante

0121060-075

Parafuso de Bloqueio @6,4x75 Rosca Total Autorroscante

0121060-080

Parafuso de Bloqueio @6,4x80 Rosca Total Autorroscante

0121060-085

Parafuso de Bloqueio @6,4x85 Rosca Total Autorroscante

0121060-090

Parafuso de Bloqueio @6,4x90 Rosca Total Autorroscante

0121060-095

Parafuso de Bloqueio @6,4x95 Rosca Total Autorroscante

0121060-100

Parafuso de Bloqueio &6,4x100 Rosca Total Autorroscante

0121060-105

Parafuso de Bloqueio @6,4x105 Rosca Total Autorroscante

0121060-110

Parafuso de Bloqueio @6,4x110 Rosca Total Autorroscante

0121060-115

Parafuso de Bloqueio @6,4x115 Rosca Total Autorroscante

0121060-120

Parafuso de Bloqueio @6,4x120 Rosca Total Autorroscante

0121060-125

Parafuso de Bloqueio @6,4x125 Rosca Total Autorroscante

0121060-130

Parafuso de Bloqueio @6,4x130 Rosca Total Autorroscante

0121015-024

Parafuso de Bloqueio @3,9x24 Rosca Parcial

0121015-026

Parafuso de Bloqueio @3,9x26 Rosca Parcial

0121015-028

Parafuso de Bloqueio @3,9x28 Rosca Parcial

0121015-030

Parafuso de Bloqueio @3,9x30 Rosca Parcial

0121015-032

Parafuso de Bloqueio @3,9x32 Rosca Parcial

0121015-034

Parafuso de Bloqueio @3,9x34 Rosca Parcial

0121015-036

Parafuso de Bloqueio @3,9x36 Rosca Parcial

0121015-038

Parafuso de Bloqueio @3,9x38 Rosca Parcial

0121015-040

Parafuso de Bloqueio @3,9x40 Rosca Parcial

0121015-042

Parafuso de Bloqueio @3,9x42 Rosca Parcial

0121015-044

Parafuso de Bloqueio @3,9x44 Rosca Parcial

0121015-046

Parafuso de Bloqueio @3,9x46 Rosca Parcial

0121015-048

Parafuso de Bloqueio @3,9x48 Rosca Parcial

0121015-050

Parafuso de Bloqueio @3,9x50 Rosca Parcial

0121015-052

Parafuso de Bloqueio @3,9x52 Rosca Parcial

0121015-054

Parafuso de Bloqueio @3,9x54 Rosca Parcial

0121015-056

Parafuso de Bloqueio @3,9x56 Rosca Parcial

0121015-058

Parafuso de Bloqueio @3,9x58 Rosca Parcial

0121015-060

Parafuso de Bloqueio @3,9x60 Rosca Parcial

0121015-062

Parafuso de Bloqueio @3,9x62 Rosca Parcial

0121015-064

Parafuso de Bloqueio @3,9x64 Rosca Parcial

0121015-066

Parafuso de Bloqueio @3,9x66 Rosca Parcial

0121015-068

Parafuso de Bloqueio @3,9x68 Rosca Parcial

0121015-072

Parafuso de Bloqueio @3,9x72 Rosca Parcial

0121015-076

Parafuso de Bloqueio @3,9x76 Rosca Parcial

0121015-080

Parafuso de Bloqueio @3,9x80 Rosca Parcial

0121025-025

Parafuso de Bloqueio @4,5x25 Rosca Parcial

0121025-030

Parafuso de Bloqueio @4,5x30 Rosca Parcial

0121025-035

Parafuso de Bloqueio @4,5x35 Rosca Parcial
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0121025-040

Parafuso de Bloqueio @4,5x40 Rosca Parcial

0121025-045

Parafuso de Bloqueio @4,5x45 Rosca Parcial

0121025-050

Parafuso de Bloqueio @4,5x50 Rosca Parcial

0121025-055

Parafuso de Bloqueio @4,5x55 Rosca Parcial

0121025-060

Parafuso de Bloqueio @4,5x60 Rosca Parcial

0121025-065

Parafuso de Bloqueio @4,5x65 Rosca Parcial

0121025-070

Parafuso de Bloqueio @4,5x70 Rosca Parcial

0121025-075

Parafuso de Bloqueio @4,5x75 Rosca Parcial

0121025-080

Parafuso de Bloqueio @4,5x80 Rosca Parcial

0121025-085

Parafuso de Bloqueio @4,5x85 Rosca Parcial

0121025-090

Parafuso de Bloqueio @4,5x90 Rosca Parcial

0121025-095

Parafuso de Bloqueio @4,5x95 Rosca Parcial

0121025-100

Parafuso de Bloqueio @4,5x100 Rosca Parcial

0121025-105

Parafuso de Bloqueio @4,5x105 Rosca Parcial

0121025-110

Parafuso de Bloqueio @4,5x110 Rosca Parcial

0121035-026

Parafuso de Bloqueio @4,9x26 Rosca Parcial

0121035-028

Parafuso de Bloqueio @4,9x28 Rosca Parcial

0121035-030

Parafuso de Bloqueio @4,9x30 Rosca Parcial

0121035-032

Parafuso de Bloqueio @4,9x32 Rosca Parcial

0121035-034

Parafuso de Bloqueio @4,9x34 Rosca Parcial

0121035-036

Parafuso de Bloqueio @4,9x36 Rosca Parcial

0121035-038

Parafuso de Bloqueio @4,9x38 Rosca Parcial

0121035-040

Parafuso de Bloqueio @4,9x40 Rosca Parcial

0121035-042

Parafuso de Bloqueio @4,9x42 Rosca Parcial

0121035-044

Parafuso de Bloqueio @4,9x44 Rosca Parcial

0121035-046

Parafuso de Bloqueio @4,9x46 Rosca Parcial

0121035-048

Parafuso de Bloqueio @4,9x48 Rosca Parcial

0121035-050

Parafuso de Bloqueio @4,9x50 Rosca Parcial

0121035-052

Parafuso de Bloqueio @4,9x52 Rosca Parcial

0121035-054

Parafuso de Bloqueio @4,9x54 Rosca Parcial

0121035-056

Parafuso de Bloqueio @4,9x56 Rosca Parcial

0121035-058

Parafuso de Bloqueio @4,9x58 Rosca Parcial

0121035-060

Parafuso de Bloqueio @4,9x60 Rosca Parcial

0121035-064

Parafuso de Bloqueio @4,9x64 Rosca Parcial

0121035-068

Parafuso de Bloqueio @4,9x68 Rosca Parcial

0121035-072

Parafuso de Bloqueio @4,9x72 Rosca Parcial

0121035-076

Parafuso de Bloqueio @4,9x76 Rosca Parcial

0121035-080

Parafuso de Bloqueio @4,9x80 Rosca Parcial

0121035-085

Parafuso de Bloqueio @4,9x85 Rosca Parcial

0121035-090

Parafuso de Bloqueio @4,9x90 Rosca Parcial

0121035-095

Parafuso de Bloqueio @4,9x95 Rosca Parcial

0121035-100

Parafuso de Bloqueio @4,9x100 Rosca Parcial

0121035-105

Parafuso de Bloqueio @4,9x105 Rosca Parcial

0121035-110

Parafuso de Bloqueio @4,9x110 Rosca Parcial

0121070-075

Parafuso Deslizante para Haste @6,4x75

0121070-080

Parafuso Deslizante para Haste @6,4x80

0121070-085

Parafuso Deslizante para Haste @6,4x85

0121070-090

Parafuso Deslizante para Haste @6,4x90

0121070-095

Parafuso Deslizante para Haste @6,4x95

0121070-100

Parafuso Deslizante para Haste @6,4x100

0121070-105

Parafuso Deslizante para Haste @6,4x105

0121070-110

Parafuso Deslizante para Haste @6,4x110
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0121070-115

DESCRIGAO COMPLETA

Parafuso Deslizante para Haste @6,4x115

0121070-120

Parafuso Deslizante para Haste @6,4x120

<

P

0121080-075

Parafuso Deslizante para Haste Proximal @10,0x75

0121080-080

Parafuso Deslizante para Haste Proximal @10,0x80

0121080-085

Parafuso Deslizante para Haste Proximal @10,0x85

0121080-090

Parafuso Deslizante para Haste Proximal @10,0x90

0121080-095

Parafuso Deslizante para Haste Proximal @10,0x95

0121080-100

Parafuso Deslizante para Haste Proximal @10,0x100

0121080-105

Parafuso Deslizante para Haste Proximal @10,0x105

0121080-110

Parafuso Deslizante para Haste Proximal @10,0x110

0121080-115

Parafuso Deslizante para Haste Proximal @10,0x115

0121080-120

Parafuso Deslizante para Haste Proximal &10,0x120

i

0121180-075

Parafuso Deslizante para Haste Proximal &10,0x75 GlI

0121180-080

Parafuso Deslizante para Haste Proximal &10,0x80 GlI

0121180-085

Parafuso Deslizante para Haste Proximal &10,0x85 Gl

0121180-090

Parafuso Deslizante para Haste Proximal &10,0x90 GlI

0121180-095

Parafuso Deslizante para Haste Proximal &10,0x95 GlI

0121180-100

Parafuso Deslizante para Haste Proximal &10,0x100 GlI

0121180-105

Parafuso Deslizante para Haste Proximal &10,0x105 GlI

0121180-110

Parafuso Deslizante para Haste Proximal &10,0x110 GlI

0121180-115

Parafuso Deslizante para Haste Proximal &10,0x115 GlI

0121180-120

Parafuso Deslizante para Haste Proximal &10,0x120 GlI

—

0121090-070

Parafuso Deslizante p/ Haste Bloq Trocantérica, 10,5x70

0121090-075

Parafuso Deslizante p/ Haste Bloq Trocantérica, 10,5x75

0121090-080

Parafuso Deslizante p/ Haste Bloq Trocantérica, 10,5x80

0121090-085

Parafuso Deslizante p/ Haste Bloq Trocantérica, 10,5x85

0121090-090

Parafuso Deslizante p/ Haste Blog Trocantérica, 10,5x90

0121090-095

Parafuso Deslizante p/ Haste Blog Trocantérica, 10,5x95

0121090-100

Parafuso Deslizante p/ Haste Blog Trocantérica, 10,5x100

0121090-105

Parafuso Deslizante p/ Haste Blog Trocantérica, 10,5x105

0121090-110

Parafuso Deslizante p/ Haste Blog Trocantérica, 10,5x110

0121090-115

Parafuso Deslizante p/ Haste Blog Trocantérica, 10,5x115

0121090-120

Parafuso Deslizante p/ Haste Blog Trocantérica, 10,5x120

0121090-125

Parafuso Deslizante p/ Haste Blog Trocantérica, 10,5x125

0121090-130

Parafuso Deslizante p/ Haste Blog Trocantérica, 10,5x130

21.

Acessorios

A familia de Parafuso

acessorios.

de Bloqueio para Haste Intramedular ndo possui
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2.2. Componentes ancilares

Para o uso do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular é necessario a

utilizacdo da familia de Haste Intramedular Bloqueada, para obter o desempenho

pretendido, sendo estes, ndo integrantes deste registro, devendo ser adquiridos

separadamente.

Abaixo imagem dos componentes ancilares:

e

Haste Intramedular Bloqueada Tibial
Sdlida

Haste Intramedular Bloqueada Femoral

Haste Intramedular Bloqueada Femoral
Proximal Longa Esquerda

e

Haste Intramedular Bloqueada Tibial

Haste Intramedular Bloqueada Femoral
Proximal Longa Direita

Haste Intramedular Bloqueada Femoral
Proximal

M

Haste Bloqueada Trocantérica Curta

Haste Intramedular Bloqueada Femoral Retrograda

Haste Bloqueada Trocantérica Longa

Verificar a Tabela Comparativa a seguir, a qual demonstra quais tipos de

parafusos de bloqueios estado indicados para serem utilizados com as devidas hastes

intramedulares em ago inoxidavel (componentes ancilares).
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TABELA COMPARATIVA: PARAFUSOS DE BLOQUEIO X HASTES BLOQUEADAS

(COMPONENTES ANCILARES)

Diametro dos Parafusos

C t
onAﬁr?;raern © Bloqueio Proximal Bloqueio Distal
1° Furo 2° Furo 1° Furo 2° Furo
HIB Tibial Parafuso de Parafuso de Parafuso de
. . \ . Parafuso de
Sdlida Bloqueio Bloqueio Bloqueio Bloqueio @4 5mm
@4,5mm RT @4,5mm RT @4,5mm RT q ;
RT Autorroscante
(0071025- Autorroscante Autorroscante Autorroscante (0121020-025
260 até (0121020-025 (0121020-025 (0121020-025 :
i i ] ate
0071025- até até até 0121020-110)
400) 0121020-110) 0121020-110) 0121020-110)
Diametro dos Parafusos
Componente . . S
Ancilar Bloqueio Proximal Bloqueio Distal
1° Furo 2° Furo 1° Furo 2° Furo
Parafuso de Parafuso de Parafuso de Parafuso de
HIB Tibial Bloqueio Bloqueio Bloqueio Bloqueio
J4,5mm RT J4,5mm RT J4,5mm RT @4,5mm RT
(0071030-260 Autorroscante Autorroscante Autorroscante Autorroscante
até (0121020-025 (0121020-025 (0121020-025 (0121020-025
0071040-400) até até até até
0121020-110) 0121020-110) 0121020-110) 0121020-110)

Componente
Ancilar

HIB Femoral

(0071110-320
até
0071125-440)

Diametro dos Parafusos
Blogueio Proximal Bloqueio Distal
1° Furo 2° Furo 1° Furo 2° Furo
Parafuso de Parafuso_ de
Bloqueio Para_fuso de Bloqueio Para_fuso de
@6.4mm RT Blogueio @4,5mm J4,5mm RT Bloqueio @4,5mm
Autérroscante RT Autorroscante Autorroscante RT Autorroscante
(0121060-050 (012102’0-025 (012102’0-025 (012102,0-025
até até até até
0121060-130) 0121020-110) 0121020-110) 0121020-110)
ou ou ou ou
Parafuso Parafuso de Parafuso_ de Para_fuso de
Deslizante p/ Bloqueio @4,9mm Bloqueio Bloqueio @4,9mm
Haste 76 4 RT Autorroscante J4,9mm RT RT Autorroscante
(0121070_675 (0121030-025 Autorroscante (0121030-025
até 012152(3 110) (01210t3’0_025 0121(?95?') 110)
- a e -
0121070-120) 0121030-110)

Diametro dos Parafusos
Componente . . R
Ancilar Bloqueio Proximal Bloqueio Distal
1° Furo 2° Furo 1° Furo 2° Furo
HIB Femoral Parafuso de Parafuso Parafuso de Parafuso de
Proximal Bloqueio @4,5mm Deslizante p/ Bloqueio @4,5mm Bloqueio
RT Autorroscante Haste Proximal RT Autorroscante @4,5mm RT
(0121020-025 J10mm (0121020-025 Autorroscante
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(0071310-220
até
0071312-240)

0121020-110)

Parafuso de
Bloqueio @4,9mm
RT Autorroscante

(0121030-025

0121030-110)

até

ou

até

(0121080-075
até
0121080-120)
ou
Parafuso

Deslizante para

Haste Proximal
@10mm Gl
(0121180-075
até
0121180-120)

até

ou

até

0121020-110)

Parafuso de
Bloqueio @4,9mm
RT Autorroscante

(0121030-025

0121030-110)

(0121020-025
até
0121020-110)
ou
Parafuso de
Bloqueio
@4,9mm RT
Autorroscante
(0121030-025
até
0121030-110)

Diametro dos Parafusos

C t
org;?ain © Bloqueio Proximal Bloqueio Distal
1° Furo 2° Furo 3° Furo 1° Furo 2° Furo 3° Furo
Parafuso de Parafuso de
Bloqueio Bloqueio
Pa.rafuso Pa_rafuso @4.5mm RT @4,5mm RT
Deslizante p/ | Deslizante p/ Autorroscant | Parafuso de | Autorroscant
Haste @6,4 Haste 06,4 e Bloqueio e
(013;270' (013;270' barafuso de | (0121020~ | @45mmRT | (0121020-
HIB Femoral até até Bloqueio 025 Autorroscante 025
Proximal | 121070- | 0121070- | @6,4mm RT ate (0121020-025 ate
Longa Direita 120) 120) Autorroscant 0121020- até 0121020~
110) 0121020-110) 110)
ou ou © ou ou ou
(0071210- Parafuso_ de Parafuso_ de (0121 06,0' Parafuso de Parafuso de Parafuso de
340 até QEIE%L:EKF)QT @glzgnurﬁlgT 0222 gé%_ Bloqueio Bloqueio Bloqueio
0071215- Aut’orroscant Aut’orroscant 130) J49mm RT | G4.9mm RT | &4,9mm RT
440) e e Autorroscant | Autorroscante | Autorroscant
e (0121030-025 e
(0121060- | (0121060- (0121030- até (0121030-
050 até 050 até 025 0121030-110) 025
0121060- 0121060- até até
130) 130) 0121030- 0121030-
110) 110)
Diametro dos Parafusos
Componente , . S
Ancilar Bloqueio Proximal Bloqueio Distal
1° Furo 2° Furo 3° Furo 1° Furo 2° Furo 3° Furo
Parafuso Parafuso de | Parafusode | Parafuso de
) Parafuso de . . :
Deslizante p/ Blogueio Bloqueio Bloqueio Bloqueio
HIB Femoral Haste 06,4 q Parafuso de | @4,5mm RT | @4,5mm RT | @4,5mm RT
. J6,4mm RT .
Proximal (0121070- Autorroscant Bloqueio Autorroscant | Autorroscant | Autorroscant
Longa 075 o @6,4mm RT e e e
Esquerda até (0121060- Autorroscant (0121020- (0121020- (0121020-
0121070- 050 até e 025 025 025
120) 0121060- (0121060- até até até
(0071220- ou 130) 050 até 0121020- 0121020- 0121020-
340 até Parafuso de ou 0121060- 110) 110) 110)
0071225- Bloqueio Parafuso 130) ou ou ou
440) @6,4mm RT . Parafuso de | Parafusode | Parafuso de
Deslizante p/ . : :
Autorroscant Haste @6 4 Bloqueio Bloqueio Bloqueio
e ’ Z4.9mm RT | @34.9mm RT | @4,9mm RT
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(0121060- (0121070- Autorroscant | Autorroscant | Autorroscant
050 até 075 e e e
0121060- até (0121030- (0121030- (0121030-
130) 0121070- 025 025 025
120) até até até
0121030- 0121030- 0121030-
110) 110) 110)
Componente Didmetro dos Parafusos
Ar?cilar Blogueio Proximal Bloqueio Distal
1° Furo 2° Furo 1° Furo 2° Furo 3° Furo
Parafuso de Parafuso de Parafuso Parafuso Parafuso de
Bloqueio Bloqueio Deslizante p/ : Bloqueio
@45mmRT | ©4,5mmRT Haste Deslizante p/ | gy 5y RT
' ’ Haste @6,4mm '
Autorroscante Autorroscante @6,4mm (0121070-075 Autorroscante
HIB Femoral (0121020-025 (0121020-025 | (0121070-075 até (0121020-025
Retrégrada até até até 0121070-120) até
0121020-110) 0121020-110) | 0121070-120) ou 0121020-110)
ou ou ou ou
(0071410-200 Parafuso de Parafuso de Parafuso de PaBrIifulfgige Parafuso de
até Bloqueio Bloqueio Bloqueio 6 421m RT Bloqueio
0071410-300) 24,9mm RT @4,9mm RT @6,4mm RT ’ @4,9mm RT
Autorroscante
Autorroscante Autorroscante | Autorroscante (0121060-050 Autorroscante
(0121030-025 (0121030-025 | (0121060-050 y (0121030-025
até até até 0121(?6((3) 130 até
0121030-110) 0121030-110) | 0121060-130) -130) 0121030-110)

Componente . . Diametro dos Parafusos o
Ancilar Blogueio Proximal Bloqueio Distal
1° Furo 2° Furo 1° Furo 2° Furo
Parafuso de Parafuso de
Bloqueio Bloqueio
@4,5mm RT J4,5mm RT
PARAFUSO Autorroscante Autorroscante
DESLIZANTE P/ (0121020-025 (0121020-025
Haste HASTE BLOQ até até
Blo d TROCANTERIC 0121020-110) 0121020-110)
queada | _________ A, 10,5 ou ou
Trocantérica o
Curta Parafuso_ de Parafuso_ de
(0121090-070 Bloqueio Bloqueio
até @4,9mm RT @4.9mm RT
0121090-130) Autorroscante Autorroscante
(0121030-025 (0121030-025
até até
0121030-110) 0121030-110)
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Componente Diametro dos Parafusos
Ar?cilar Bloqueio Proximal Bloqueio Distal
1° Furo 2° Furo 1° Furo 2° Furo 3° Furo
Parafuso de
Bloqueio
Parafuso de Parafuso de @4,5mm RT
. . Autorroscant
Bloqueio Bloqueio o
J4,5mm RT J4,5mm RT (0121020-
PARAFUSO Autorroscante | Autorroscante 025
DESLIZANTE P/ | (0121020-025 | (0121020-025 ate
HASTE BLOQ até até
Haste TROCANTERIC | 0121020-110) | 0121020-110) | 0121020-
Bloqueada 110)
T e | ———- A, 10,5 ou ou
rocantérica Paraf d Paraf d ou
Longa araluso de arafuso de Parafuso de
(0121090-070 Bloqueio Bloqueio Bloqueio
até @4,9mmRT | @4,9mmRT | Q%m T
0121090-130) Autorroscante | Autorroscante AU t’orroscan t
(0121030-025 | (0121030-025 o
até até
i i (0121030-
0121030-110) | 0121030-110) 025 até
0121030-
110)

Para o uso do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular é necessario a

utilizacdo dos seguintes componentes ancilares, para obter o desempenho pretendido,

sendo estes, ndo objetos deste registro, devendo ser adquiridos separadamente.

A correta selegdo dos componentes e medidas da Familia de Parafuso de

Blogueio para Haste Intramedular, assim como os componentes ancilares a serem
implantados € responsabilidade do cirurgido que também €& responsavel pela técnica
adotada, devendo este estar familiarizado com o material, 0 método de aplicacao e o
procedimento cirdrgico a ser adotado.

O éxito do procedimento esté ligado a correta selegéo, posicionamento e fixagao
dos dispositivos que é 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.

2.3. Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para
implantagcao da Familia de Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular supracitado.
Esses instrumentais sao fabricados em aco inoxidavel que lhes fornecem alta

resisténcia e durabilidade, conforme requisitos especificados pelas normas NBR 13911
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— Instrumental Cirurgico — Material Metalico — Especificagées para Tarugos, barras e

fios de aco inoxidavel e ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless

Steels for Surgical Instruments.

Os instrumentais abaixo ndo sdo objetos desse registro, ou seja, possuem

notificagdo propria na ANVISA, portanto, devem ser adquiridos separadamente e

sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

A seguir, relagdo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por

fabricante indicado por este para implantagdo dos Parafusos de Bloqueio:

e Instrumentais para Haste Bloqueada Femoral:

Cédigo Descrigao
T21 1400 Broca Inox ©4,8x350,0 HB
T211 375 Broca Inox ©3,8x300,0 HB
T28 0 323 Impactor Final HBF
T52 2 190 Chave Hexagonal em "T" 5,0 COM Limitador HBF Proximal
T522 170 Chave Hexagonal em "T" 4,5 COM Limitador HBF Distal
T35 0 366 Pino Anterior HBF
T22 0 280 Cabo com Limitador para Pino Anterior Fémur HBF
T22 3 359 Chave Soquete "L" 9/16" HBF
T26 0 417 Guia Proximal HBF
T22 1 320 Canula @ 9,5 HBF
T35 0 368 Pino Fixagdo Guia E Haste HBF
T20 2 300 Arco Anterior para Guia Distal HBF
T26 0 320 Guia de Broca @5,0 HBF
T26 0 318 Guia de Broca @4,0 HBF
T22 0 295 Cabo Longo para Pino Anterior HBF
T26 0 325 Guia de Perfil Distal HBF
T321 330 Medidor de Fio HBF
T28 0 303 Extrator HBF
T24 0 300 Empunhador de Fio HB
T35 0 200 Perfurador Inicial Canulado HBF
T350 210 Perfurador Inicial HBF
Q251 312 Fio Guia Liso & 3,0 HBF (580mm)
Q251 462 Fio Guia com Oliva @ 3,0 HBF (580mm)
T353 315 Protetor de Partes Moles HB
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Cédigo Descrigao

T20 1 307 Afastador Cilindrico HB

T32 0430 Martelo 750 gr. HBF

1321418 Medidor Profundidade HBF

T25 3430 Fresa Intramedular Flexivel @ 09,0 X 500,0

T25 3480 Fresa Intramedular Flexivel @ 10,0 X 500,0

T25 3 530 Fresa Intramedular Flexivel @ 11,0 X 500,0

T25 3 570 Fresa Intramedular Flexivel @ 12,0 X 500,0

T25 3610 Fresa Intramedular Flexivel & 13,0 X 500,0

T25 3 650 Fresa Intramedular Flexivel @ 14,0 X 500,0

T25 2 280 Fresa Flexivel com Limitador @ 14,0

T21 1 290 Broca Anterior @ 9,5 HBF

T35 2 280 Prolongador do Extrator HBF

T39 3 300 Trocador de Fios

T26 0418 Guia Proximal Retrégrado HBF

e Instrumentais para Haste Bloqueada Tibial:

Caodigo Descrigao

T211 375 Broca Inox @3,8x300,0 HB

T28 0 324 Impactor Final HBT

T52 2 160 Chave Hexagonal em "T" 4,5 COM Limitador

T35 0 367 Pino Anterior HBT

T22 0 290 Cabo com Limitador P/ Pino Anterior Fémur HBT

T22 3 358 Chave Soquete "L" 3/8" HBT

T35 0 369 Pino Fixagcado Guia e Haste HBT

T24 0 300 Empunhador de Fio HB

T350 220 Perfurador Inicial HBT

Q25 1 308 Fio Guia Liso @ 2,5mm (556mm)

Q25 1 458 Fio Guia com Oliva @ 2,5mm (556mm)

T353 315 Protetor de Partes Moles HB

T20 1 307 Afastador Cilindrico Tibial HB

T32 1419 Medidor Profundidade HBT

T25 3 380 Fresa Intramedular Flexivel @ 08,0 X 500,0

T25 3430 Fresa Intramedular Flexivel @ 09,0 X 500,0

T25 3 480 Fresa Intramedular Flexivel @ 10,0 X 500,0
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Cédigo Descrigao

T25 4 390 Fresa Intramedular Rigida @ 7,5 HBT

T254 330 Fresa Intramedular Rigida @ 11,0 Canulada

T21 1 280 Broca Anterior @ 6,5 HBT

T22 1 330 Cénula 9 6,5 HBT

T22 1 340 Cénula @ 9,5 HBT

T26 0 315 Guia de Broca @ 4,0 HBT

T28 0 304 Impactor / Extrator HBT

T35 2 290 Prolongador HBT

T26 0 450 Guia Tibial HBT

T26 0 416 Guia para Introdugdao HBT

e Instrumentais para Haste Bloqueada Umeral:

Cédigo Descrigao

L25 0 300 Fio Guia @ 1,5 X 250,0

L32 1 300 Medidor de Enxerto (Régua)

J55 0 300 Fio Guia com Oliva HBU

T20 0 310 Adaptador para Extracdo HBU

T21 0 360 Base de Impacto HBU

T21 1 355 Broca Inox & 3,2 X 250,0 HBU

T22 0 400 Cabecote HBU

T22 1 350 Cénula g 8,0 HBU

T22 3 355 Chave Hexagonal SW 3,5 HBU

T24 0 300 Empunhador de Fio HB

T250470 Fresa Conica @ 8,5 HBU

T25 3 310 Fresa Intramedular Flexivel @ 7,0 X 400,0

T25 3 370 Fresa Intramedular Flexivel @ 8,0 X 400,0

T25 3 420 Fresa Intramedular Flexivel @ 9,0 X 400,0

J56 1400 Guia Fio HBU

T26 0 317 Guia de Broca @ 3,2 HBU

T26 2 400 Guia Distal HBU

T28 0 308 Impactor/Extrator HBU

T311 320 Limitador para Broca HBU

T321330 | Medidor de Fio HBF (HBU)

T32 1415 Medidor de Profundidade HBU
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Cddigo Descrigao

T35 0400 Parafuso Acoplador HBU
T35 3 340 Puncéo Inicial HBU

T35 3 350 Puncéao para Canula HBU
T37 1450 Régua HBU

Os instrumentais sédo fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados.
Esterilizacdo inadequada do instrumental cirurgico pode causar infeccéo.

Os instrumentos cirurgicos estado sujeitos a desgastes durante a sua utilizagao
normal podendo, portanto, quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados
regularmente para verificagdo de possiveis desgastes e danos. Para mais informaces

acerca do instrumental, consulte o representante.

3. COMPOSIGAO

O material selecionado para a composicdo do produto apresenta as
propriedades requeridas para atingir o desempenho pretendido para a familia de
Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular. Essa selecio considerou fatores como
a biocompatibilidade e propriedades fisico-quimicas e mecanicas requeridas para o
produto.

Os implantes sdo dispositivos implantaveis fabricados em Aco Inoxidavel,
material ideal para implantes, conhecido pela sua excelente biocompatibilidade e
resisténcia a corrosdo em ambiente biolégico, de acordo com o0s requisitos
especificados pela norma ASTM F138 - Standard Specification for Wrought
18Chromium 14Nickel 2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical
Implants (UNS S31673).

4. INDICAGAO DE USO/ FINALIDADE

A familia de Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular € utilizada na
realizagao de procedimentos de fixagcao dssea através de bloqueio intramedular, serve

como elemento de fixagado antirrotacional e fixagao interna de ossos longos, de modo a
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estabilizar fraturas e pseudartroses simples ou complexas dos mesmos, a fim de
proporcionar a consolidacdo 6ssea de maneira mais fisiologica possivel.

O principal objetivo do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular é reduzir,
alinhar, estabilizar e fixar diversos tipos de fraturas, em ossos médios e grandes, de

membros inferiores fémur e tibia e superior como umero.

INDICACOES ESPECIFICAS

Parafuso de Bloqueio @ 3,9mm - Rosca Total Autorroscante ou Rosca Parcial:
Indicado para fixacdo cuja funcdo é a de promover o bloqueio rotacional, para ser
utilizado tanto na regido proximal, proximal medial como na regido distal, no bloqueio da
Haste Intramedular Umeral, nos diversos tipos de fraturas tais como: fraturas
cominutivas e nao cominutivas; fraturas transversas; fraturas obliquas e espirais;
fraturas patoldgicas; fraturas metafisarias ou epifisarias; fraturas segmentais; fraturas
proximais e diafisarias; nao-unido ou pseudartroses; fraturas com perda o6ssea;

reconstrucao devido a ressecg¢ao tumoral.

Parafuso de Bloqueio @ 4,5mm, 4,9mm e 6,4mm - Rosca Total ou Rosca Parcial

Parafuso Deslizante para Haste e para Haste Proximal: Indicados para fixagao cuja
funcao € a de promover o bloqueio rotacional, para ser utilizado nas regides: proximal,
proximal medial e distal, para bloqueio das Hastes Intramedulares Tibiais e Femorais,
conforme indicado na tabela abaixo, nos casos cirurgicos de fraturas cominutivas e nao
cominutivas; fraturas transversas; fraturas obliquas e espirais; fraturas patoldgicas;
fraturas metafisarias ou epifisarias; fraturas segmentais; fraturas proximais e diafisarias;
nao-unido ou pseudartroses; fraturas com perda Ossea; reconstrugcdo devido a
resseccgao tumoral e também promover o bloqueio rotacional da Haste Intramedular do
Fémur, tais como fraturas cominutivas e nao cominutivas; fraturas segmentais; fraturas
proximais, diafisarias e distais; fraturas com perda dssea; nao-unido ou pseudartroses;
fraturas subtrocantéricas com ou sem envolvimento do pequeno trocanter; fraturas do
colo femoral; fraturas intertrocantéricas; reconstrucdo devido a resseccgdo tumoral;

fraturas patoldgicas.
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Parafuso Deslizante para Haste Bloqueada Trocantérica

Haste Intramedular Bloqueada Trocantérica Curta e Longa: Ambas podem ser

utilizadas no tratamento de fraturas trocantéricas femorais, assim como também, em

fraturas intertrocantéricas e subtrocantéricas femorais.

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 contraindicacdes relativas para a utilizagao do Parafuso

de Bloqueio para Haste Intramedular, ficando a cargo do cirurgido responsavel, apos

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 com infecgdes ativas gerais ou especificas que possam levar a
complicagcbes com a fixacao;

Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;
Paciente com osteoporose avangada e/ou outras afeccbes dsseas que possam
comprometer a estabilidade da fixacao;

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

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

Pacientes com obesidade morbida.
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5.2. Precaugoes e Adverténcias

Para a utilizacdo da familia do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular a

equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e precaugdes:

A fixagao do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular € um procedimento
cirurgico de reconhecimento universal, sendo assim as indicagdes e o
conhecimento sobre a técnica sdo de responsabilidade do cirurgido,
restringindo-se a ele, portanto estas instrugdes a esclarecimentos sobre detalhes
e particularidades dos implantes;

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirurgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacao especifica sobre as técnicas e procedimentos de
fixagdo, 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 aplicacdo 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 analise detalhada do
procedimento cirurgico a ser adotado e da leitura das instrugbes de uso do
produto;

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

O design do produto foi desenvolvido para fixagdo nos membros superiores
como umero e inferiores como fémur e tibia, sendo que a utilizacéo para fixagao
de outras estruturas representa um risco e esta contraindicada;

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

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

A utilizagdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagdes

médicas e restricdes pos-operatérias, como criangas, idosos, individuos com
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alteragdes neuroldgicas ou dependentes quimicos, representam um risco maior
para falha do implante;

As complicacbes poés-operatorias representam um risco maior quando da
utilizacdo do produto em pacientes com obesidade mérbida, podendo acarretar
soltura, migracao ou faléncia prematura do implante;

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

O produto nao 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 infec¢oes;

O implante n&do deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou
finalidade. A combinacdo 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 o Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular, por motivos de
incompatibilidades: quimicas, fisicas e bioldgicas;

A abertura da embalagem para utilizagédo cirurgica e manipulagdo do produto,
somente devera ser feita por pessoal habilitado a realizar esse procedimento,
para que nao ocorra dano ao material ou infeccao cruzada;

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao
produto. Dessa forma é 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;

Produto de uso Unico — ndo reutilizar. PROIBIDO REPROCESSAR;

O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer nao estar
danificado, as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem
originar imperfeicdbes 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;
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e E recomendado que o Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular seja
desembalado e esterilizado imediatamente antes do procedimento cirurgico, de
forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracao original,
e convém que 0s mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel quando nessas
condicdes. Deve-se evitar a contaminacéo apds a esterilizacao;

o Esterilizagdo inadequada do implante e instrumental cirirgico pode causar
infeccao;

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

5.3. Possiveis Efeitos Adversos

O Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular é fabricado com material
reconhecido de uso biomédico, atende as especificacdes da 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, mecéanicos 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 cirirgico mostra
ser completamente livre de reagdes adversas no corpo humano, € que um nivel
aceitavel de resposta biologica pode ser esperado quando o material € usado em
aplicacbes apropriadas.

Todo procedimento cirurgico apresenta riscos e possibilidades de complicagdes,
sendo que alguns riscos comuns sdo as infecgdes, hemorragias, reagdes alérgicas
medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a
implantagao do produto, as seguintes complicagdes e efeitos adversos:

e Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

e Auséncia, retardo ou falha da fusdo dssea (pseudartrose) que resulte em falha

prematura do implante;

¢ Afrouxamento, desmembramento e deslocamento do implante;

o Deformacéo ou fratura do implante;

e Fratura de partes das estruturas 6sseas;
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Dores, desconfortos ou sensacdes anormais devido ao produto;

Reacéo a corpo estranho;

Necrose 0ssea ou de tecidos moles adjacentes;

Quebra do implante que possa tornar a remocéo dificil ou impraticavel.
Restricdo do crescimento;

Encurtamento do membro ou segmento 6sseo operado em funcdo de
reabsorgao 0ssea;

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;

Escaras;

Cicatriz no local de inser¢ao do produto médico devido a via de acesso.

Informagdes ao usuario do produto

A equipe cirurgica deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:
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 cirdrgico;

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com
predisposicdo a desobedecer as orientagdes médicas, cuidados e restricoes
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 estabilizacdo enquanto as fraturas nao foram
consolidadas e ndo 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 situagdes;

A necessidade de restricao da realizagao de atividades de esforgos ou praticas
esportivas durante o periodo pds-operatério, cuja extensao é definida pelo

cirurgido responsavel;
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O aumento do risco de complicacbes poés-operatdérias em pacientes com
obesidade mérbida, podendo acarretar soltura, migragéo 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 condigbes
do implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

O fato de que a nao 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 dos
componentes;

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 realizacéo de tais exames;

A durabilidade desses dispositivos € afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida util. Portanto, a obediéncia
estrita as indicagdes, contraindicacdes e adverténcias e precaugdes para este
produto sdo essenciais para maximizar a sua vida util.

E recomendado a explantagdo do produto apés a regeneracgéo 6ssea. Caso néo
ocorra a explantagéo, 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 restricao de atividades que acarretem
esforcos mecanicos sobre o implante, para que nao ocorra a faléncia mecanica
do produto.

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

topico “Possiveis Efeitos Adversos”.
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5.5. Instrucdes de Uso

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

adotadas:

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

Os produtos 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 nao ocorra dano ao material
ou perda da esterilizacao, acarretando infeccdo ao paciente;

Os produtos somente devem ser utilizados por equipes cirdrgicas
especializadas, com conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas e
procedimentos de fixacao intramedular, sendo de responsabilidade do cirurgiao
a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

Parafuso de Bloqueio de dimensdes menores e maiores do que aqueles
escolhidos para serem utilizados no ato cirurgico deverao estar disponiveis.

A correta selecao e posicionamento do Parafuso de Bloqueio sdo essenciais
para otimizar a fixacdo d6ssea. Caso necessario utilizar o intensificador de
imagens ou radiografias para confirmar o correto posicionamento dos implantes.
Devem estar asseguradas as condi¢des para que ocorra cirurgia altamente
asseéptica e que todos os compostos ndo-implantaveis, instrumentais, estejam
disponiveis antes do uso. A avaliagéo clinica e radiolégica pré-operatoria do

paciente deve ser conclusiva.

INSTRUCAO DE USO DURANTE O PROCEDIMENTO:

v

SN NEENEEN

Selecionar o modelo do Parafuso de Bloqueio em fungdo da localizagao
anatbmica a ser tratada, realizando o planejamento pré-operatério através de
avaliagdes radiolégicas, para definir as especificacdes dimensionais dos
componentes implantaveis mais apropriados;

Reduzir a fratura;

Realizar o acesso e preparar o orificio de entrada;

Inserir o guia externo para perfuragao do local de entrada do parafuso;

Utilizar a broca correspondente ao didmetro do parafuso;
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5.6.

especificas, se necessario, utilizar o intensificador de imagem;

Realizar controle radioldgico para a verificagdo da implantacéo e,

Fechar o acesso cirurgico.

O cirurgido deve ficar atento quanto ao acesso e preparagéo da perfuracdo do
local de entrada do parafuso. Esse procedimento requer extremo cuidado para
nao comprometer a estabilidade e sucesso da fixacdo do Parafuso de Bloqueio,
assim como, os componentes ancilares, e os instrumentais cirirgicos devem
estar estéreis antes do uso cirurgico;

A imobilizacdo do local de fixacdo deve ser mantida até a unido 6ssea estar
consolidada, sendo confirmada por exames clinicos e avaliagbes radiograficas;

A vida util do implante é caracterizada pelo tempo necessario para efetivagao da
fuséo Ossea, limitando-se ao prazo maximo de 01 um (ano) ou a critério médico.
Recomenda-se que o implante seja explantado apds a reconstrugéo éssea.
Entretanto, apds esse periodo, em caso de auséncia ou problemas com a
consolidacao éssea (pseudartrose), estas podem representar um risco de falha
do implante por excesso de solicitagcdo mecéanica;

Podera ser necessaria a realizagdo da cirurgia de revisdo, no caso acima citado
ou caso seja observada a soltura de componentes;

O cirurgidao devera avaliar cuidadosamente os beneficios e riscos para cada
paciente, sobre a remocgao do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular
apos a consolidagao completa da fratura.

Para utilizacdo do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular é necessario o
uso de instrumental especifico, indicado no tdpico “Material de Apoio”, nao
devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou
funcional, ser utilizado com outros instrumentos que nao indicados pelo

fabricante.

Manuseio

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.
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5.7. Armazenamento

e Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢céo a
incidéncia de luz, a umidade ou a substancias contaminantes.
e Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chao. Assim,

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

5.8. Transporte

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

que possam danificar a estrutura e a superficie da peca.

5.9. Limpeza e Descontaminagao

Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam aos implantes e aos
seus respectivos instrumentais cirurgicos.

Quando da utilizagdo dos parafusos, esses devem ser removidos de suas
embalagens e lavados com alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%. Apds
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.

5.10. Esterilizagao

Os modelos comerciais que compéem a Familia de Parafuso de Bloqueio para
Haste Intramedular sao fornecidos na condi¢cao de Nao Estéril, devendo ser retirado de
sua embalagem original e acondicionado em recipiente apropriado para esterilizacao,
como caixas cirurgicas, antes da sua utilizacao.

O método de esterilizagao indicado é a esterilizagdo por calor umido (autoclave).
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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 infeccido ao

paciente.

PARAMETROS DE ESTERILIZACAO

A esterilizagado dos modelos comerciais que compdem a Familia do Parafuso de

Bloqueio para Haste Intramedular deve ser realizada conforme parametros descritos na

tabela a seguir:

Método Temperatura 'IE'emp(_) Qe
Xposicao
) Pré-Vacuo
Calor Umido Ester’lllzagao 134° 3 137° 10 minutos
(autoclave) (Vacuo)
Secagem

O processo de esterilizacdo 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
esterilizacdo (programa de calibragdo, manutengédo 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 explantacdo dos modelos
comerciais que compdem a familia do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular
existem riscos de contaminagao bioldgica e transmissado de doencas virais.

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 contaminagao

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

Os modelos comerciais que compdem a familia de Parafuso de Bloqueio para
Haste Intramedular 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 Resolugao RE n°® 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de
qualquer natureza enquadrados como de uso Unico sao proibidos de serem
reprocessados.

Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do
ambiente cirargico, mesmo que ndo 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 descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade
de sua reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto médico é de inteira
responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de
descarte utilizados. Entretanto, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores
recomenda que tais produtos sejam deformados mecanicamente. Em seguida, devem
ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua situagéo, ou seja, impréprio
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 adog¢ao dos
regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes.

PRODUTO DE USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR.

6. FORMA DE APRESENTAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

6.1. Embalagem

Os modelos comerciais, que compdem a familia de Parafuso de Bloqueio para
Haste Intramedular, sdo disponibilizados para comercializagdo, embalados

unitariamente na condi¢cdo de produto ndo estéril, em embalagem plastica de polietileno.
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Figura 1 — Imagem ilustrativa do produto embalado

Figura 2 — Imagem ilustrativa do rétulo

— z ; ' +
Imagem ilustrativa da embalagem ‘
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Dentro da embalagem segue cinco vias da etiqueta de rastreabilidade e um
alerta de instru¢cdo de uso, e sobre a embalagem é impresso um rétulo, contendo as

informacdes necessarias para a identificagado do produto.

6.2. Rastreabilidade

A rastreabilidade do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular é realizada
por meio das informagdes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais
estdo disponiveis informagdes 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 fabricagdo do produto. Desse modo é possivel verificar
a matéria-prima, seus fornecedores e informagdo sobre os controles de qualidade
realizados do inicio ao fim do processo de fabricacao.

Na embalagem dos modelos comerciais sao fornecidas 5 unidades de etiqueta de
rastreabilidade e sua fixacdo & obrigatéria no prontuario Clinico, no documento a ser

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

Figura 3 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: 0166308 Fab.: 14/05/2024
Codigo: 0121010-016 Val.: INDETERMINADA
Reg.Anvisa: 80083650036

PARAFUSO DE BLOQUEIO 93,9X16 ROSCA
TOTAL AUTORROSCANTE

W o ] Matéria-prima:

3+ ACO INOX F138

(01)07909700084668(11)240514(10)0166308

6.3. Gravacgao

Além disso, o Parafuso de Bloqueio recebe marcagao a laser contendo logotipo
da empresa e o0 numero do lote de fabricagdo. Os Parafusos Deslizantes recebem
marcacao a laser contendo logotipo, numero do lote, didmetro e comprimento.

O local a ser efetuada a marcagéo do produto é eleito conforme descrito na norma
ABNT NBR 12932 e é efetuado em regides de baixas concentracdes de tensdes onde

nao cruzam com escareados ou bordas dos implantes.
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6.4. Legenda dos simbolos contidos na rotulagem

As simbologias apresentadas no rétulo do componente estdo ilustradas no Quadro
5 abaixo, em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 15223-1.

Quadro 5 — Simbolos segundo ABNT NBR ISO 15223-1

REF Numero de catalogo (cédigo do produto embalado)
QTD Quantidade do produto embalado
LCI'T 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

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

@ L = ® P

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. Reclamacgao e Atendimento ao Cliente

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

maiores esclarecimentos sobre 0s servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em

contato com a Sartori através dos dados para contato contido nas instrucoes 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 identificagéo

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

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

produto médico.
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6.7. Notificacao de eventos adversos

Na ocorréncia de qualquer evento adverso ou a necessidade de registrar queixa

técnica, a SARTORI e a Anvisa devem ser notificadas por meio dos seguintes canais:
e SARTORI: https://sartori.ind.br

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

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

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°: 80083650036
Responsavel Técnico: Eng® Sergio Roberto Alves de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

HISTORICO DE REVISOES INSTRUGAO DE USO

REVISAO

DESCRICAO

DATA

06

Adequacéo da Instru¢cdo de Uso ao novo template.

19/10/2026
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