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Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informacdes contidas nas Instrucdes de Uso de
nossos produtos, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores em acordo com a IN n°® 4/2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos para download no site:
http://www.sartori.ind.br/instrucao uso
Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente com o
n° do registro e clique em "Baixar" no documento desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.
Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com o
nosso Servico de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 (19) 3538-1910 ou pelo e-mail
info@sartori.ind.br.

Instrucdo de Uso
Flemento de Fixac&o Ossea Estéril com Hidroxiapatita
Registro ANVISA n° 80083650077 - Revisdo 03

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Pino e fio rigidos ndo absorviveis

Nome Comercial: Elemento de Fixacdo Ossea Estéril com Hidroxiapatita

Matéria Prima: Aco Inoxiddvel F138 (ASTM F138) e Hidroxiapatita (NBR ISO 13779 Partes 2 e 3)
Produto Estéril

Método de Esterilizagdo: Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO

Validade: 5 anos da data de fabricacdo

Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

DESCRICAO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Os modelos comerciais que compdem a familia do Elemento de Fixacdo Ossea Estéril
com Hidroxiapatita sdo definidos como dispositivos de fixacdo, classificados como produto
médico implantavel, invasivo cirurgicamente para uso em longo prazo.

O Elemento de Fixacdo Ossea Estéril com Hidroxiapatita também é considerado como
pino franscut@neo parcialmente rosqueado, denominado como elemento de ancoragem
para o sistema de fixacdo externa, também conhecido como pino rosqueado, pino de
Schanz, etc.

O mecanismo de acdo do pino no osso é: estabilizar, restringir ou controlar o movimento
dos fragmentos ésseos, auxiliar na reducdo de fraturas, corrigir ou controlar o alinhamento,
promover estabilidade & regido afetada, e proporcionar uma colocacdo segura em
relacdo as estruturas adjacentes.

O design e o uso desses dispositivos médicos de fixacdo dssea fundamentam-se no
entendimento da consolidacdo éssea e das cargas e forcas s quais o implante estd sujeito.
Durante o processo de insercdo, os pinos sdo submetidos as forcas de compressdo axial,
fracdo axial, forcdo e flexdo pela resisténcia da montagem em torno de eixos paralelos aos
pinos. O Pino foi desenvolvido para suportar essas cargas e, portanto, auxilia na estabilidade
estrutural e também na transmisséo ou alivio de cargas mecdénicas sobre os ossos afetados.
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A parte rosqueada do pino é implantada no osso do paciente, enquanto a parte lisa é

fixada nos Fixadores Externos (componentes ancilares).
A parte rosqueada recebe um revestimento com Hidroxiapatita para aumentar a resisténcia
a tracdo dos pinos, sendo extremamente Util, principalmente em situacdes de uso
prolongado, como em correcoes de deformidades. A Hidroxiapatita proporciona uma maior
osteointegracdo, consequentemente aumento da estabilidade global e diminuicdo da
infeccdo no trajeto dos pinos.

Pinos revestidos com Hidroxiapatita tém demonstrado menores taxas de afrouxamento,
diminuicdo da taxa de infeccdo, e até mesmo uma menor incidéncia de deformidade
secunddria durante o alongamento.

O tamanho e a forma da estrutura éssea a ser tratada, devem ser correspondentes ao
di@metro do implante a ser selecionado, como sugerido na tabela a seguir:

Estrutura Estrutura

Produto Produto

Ossea Ossea
Pino Osseo @5,0 Rosca @4,5-
3,5mm
Pino Osseo @5,0 Rosca @5,0-
4,0mm Tibia, Tarso
Pino Osseo @6,0 Rosca @4, 5- e Calaneo
3,5mm
Pino Osseo @6,0 Rosca @5,0-
4,0mm
Pino Osseo @5,0 Rosca @4, 5-
3,5mm
Pino Osseo @5,0 Rosca @5,0-
4,0mm
Pino Osseo @4,0 Rosca @3,5-3,0mm Pino Osseo @6,0 Rosca @4, 5-
Pino Osseo @4,0 Rosca @4,0-3,3mm 3,5mm
Pino Osseo @5,0 Rosca @3,5-3,0mm Pino Osseo @6,0 Rosca @5,0-
Pino Osseo @6,0 Rosca @3,5-3,0mm 4,0mm
Pino Osseo @6,0 Rosca @é,0-
5,0mm
Pino Osseo @6,0 Rosca @é,0-
5,6mm

Pino Osseo @4,0 Rosca @3,5-3,0mm Antebraco

Fémur,
Quadril e
Acetdbulo

Umero

O critério de selecdo do tipo e tamanho do pino e também dos fixadores externos
(componentes ancilares e ndo integrantes deste produto) a serem utilizados vai depender
do tipo e local da fratura, do estado do osso e do tratamento a ser feito. Estas condicoes
sdo de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais materiqis
deverdo ser utilizados.

A seguir, descricdo das caracteristicas especificas dos modelos comerciais:

PINO OSSEO @4,0xXXX, RHA, ROSCA @3,5-3,0xXX, T/F, ESTERIL

PINO OSSEO @4,0xXXX, RHA, ROSCA 34,0 XX, T/F, ESTERIL

il
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comprimento @ rosca comprimento fipo de utilizar
parte lisa cbnica darosca engate ponta broca

comprimento

@ parte
jfe]fe]

[Ne]

‘ oufros

Variam de 50 a Variam de 30 a Variam de 20 a Triangular Romba @ 2.7mm N&o
180mm 140mm 50mm Facetado Romba ! Calibrado

Variam de 50 a Variam de 30 a Variam de 20 a Triangular Romba @ 3.2mm N&o
180mm 140mm 50mm Facetado ! Calibrado

Legendas = RHA Recoberto com Hidroxiapatita; T = Triangular; F = Facetado

PINO OSSEO @4,0xXXX, RHA, ROSCA @3,5-3,0xXX, T/F, CALIBRADO, ESTERIL

PINO OSSEO @4,0xXXX, RHA, ROSCA @4,0-3,3xXX, T/F, CALIBRADO, ESTERIL
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Imagem ilustrativa

comprimento comprimento @ rosca comprimento fipo de fipo de utilizar

outros

@ parte ‘

total lisa parte lisa cbnica da rosca engate [ele]gife} broca
Variam de 150 Variam de 100 a 23,5- Variam de 20 a Triangular Romba )
e 180mm @ 4.0mm 140mm 3.0mm 50mm Facetado Romba ?2,7mm Calibrado
Variam de 150 Variam de 100 a 24,0- Variam de 20 a Triangular Romba .
e 180mm @ 4.0mm 140mm 3,3mm 50mm Facetado Romba @ 3,2mm Calibrado

Legendas = RHA Recoberto com Hidroxiapatita; T = Triangular; F = Facetado

PINO OSSEO @5,0xXXX, RHA, ROSCA @3,5-3,0xXX, T/F, ESTERIL
PINO OSSEO @5,0xXXX, RHA, ROSCA @4,5-3,5xXX, T/F, ESTERIL
PINO OSSEO @5,0xXXX, RHA, ROSCA @5,0-4,0xXX, T/F, ESTERIL

=

comprimento

comprimento @ parte @ rosca comprimento tipo de tipo de utilizar

outros

jfe]fe] lisa parte lisa cbnica darosca engate ponta broca
Variam de 50 a @ 5.0mm Variam de 30 a @3,5- Variam de 20 a Triangular Romba @ 2.7mm Nd&o
180mm ! 140mm @3,0mm 50mm Facetado Romba ! Calibrado
Variam de 70 a @ 5.0mm Variam de 40 a 24,5- Variam de 30 a Triangular Romba @ 3.5mm N&o
220mm ! 170mm 3.5mm 80mm Facetado Romba ! Calibrado
Variam de 90 a @ 5.0mm Variam de 60 a @5,0- Variam de 30 a Triangular Romba @ 3.7mm Nd&o
250mm ! 200mm 4,0mm 80mm Facetado Romba ! Calibrado

Legendas = RHA Recoberto com Hidroxiapatita; T = Triangular; F = Facetado

PINO OSSEO @5,0xXXX, RHA, ROSCA @3,5-3,0xXX, T/F, CALIBRADO, ESTERIL
PINO OSSEO @5,0xXXX, RHA, ROSCA @4,5-3,5xXX, T/F, CALIBRADO, ESTERIL
PINO OSSEO @5,0xXXX, RHA, ROSCA @&35,0-4,0xXX, T/F, CALIBRADO, ESTERIL
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Imagem ilustrativa

comprimento

@ parte

comprimento

@ rosca

comprimento

tipo de

tipo de

utilizar

outros

Legendas = RHA Recoberto com Hidroxiapatita;

= Triangular; F

PINO OSSEO @6,0xXXX, RHA, ROSCA @3,5-3,0xXX, T/F, ESTERIL
PINO OSSEO @6,0xXXX, RHA, ROSCA @4,5-3,5xXX, T/F, ESTERIL
PINO OSSEO @6,0xXXX, RHA, ROSCA @5,0-4,0xXX, T/F, ESTERIL
PINO OSSEO @6,0xXXX, RHA, ROSCA @6,0-5,0xXX, T/F, ESTERIL
PINO OSSEO @6,0xXXX, RHA, ROSCA @6,0-5,6xXX, T/F, ESTERIL

total [[Ne] parte lisa conica da rosca engate ponta broca
Voreiazr‘goffnl 50 @ 5.0mm VOrig(r)r(\):qiq‘?O a ?5,0- Variam de 30 a ;gir;?gfg Romba @ 3,7mm Calibrado

Legendas = RHA Recoberto com Hidroxiapatita; T = Triangular; F = Facetado

PINO OSSEO @6,0xXXX, RHA, ROSCA @3,5-3,0xXX, T/F, CALIBRADO ESTERIL
PINO OSSEO @6,0xXXX, RHA, ROSCA @4,5-3,5xXX, T/F, CALIBRADO ESTERIL
PINO OSSEO @6,0xXXX, RHA, ROSCA @5,0-4,0xXX, T/F, CALIBRADO ESTERIL
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Imagem ilustrativa
comprimento @ parte comprimento @ rosca comprimento fipo de fipo de utilizar
jfe]fe] lisa parte lisa conica darosca engate ponta broca
Variam de 50 a @ 6.0mm Variam de 30 a @3,5- Variam de 20 a Triangular Romba @ 2.7mm Nd&o
180mm ! 140mm @3,0mm 50mm Facetado Romba ! Calibrado
Variam de 70 a @ 6.0mm Variam de 40 a 24,5- Variam de 30 a Triangular Romba @ 3.5mm N&o
220mm ! 170mm 3.5mm 80mm Facetado Romba ! Calibrado
Variam de 90 a @ 6.0mm Variam de 60 a 25,0- Variam de 30 a Triangular Romba @ 3.7mm N&o
250mm ! 200mm 4,0mm 80mm Facetado Romba ! Calibrado
Variam de 90 a @ 6.0mm Variam de 60 a 26,0- Variam de 30 a Triangular Romba @ 4.8mm Néo
250mm ! 200mm 5,0mm 80mm Facetado Romba ! Calibrado
Variam de 90 a @ 6.0mm Variam de 60 a 26,0- Variam de 30 a Triangular Romba @ 5.0mm N&o
250mm ! 200mm 5,6mm 80mm Facetado Romba ! Calibrado




Elemento de Fixacdo Ossea Estéril

com Hidroxiapatita
Registro ANVISA n° 80083650077 — Revisdo 03

| 4
Instrucdo de Uso !' SArTori

Imagem ilustrativa
comprimento comprimento @ rosca comprimento tipo de tipo de utilizar
total parte lisa conica darosca engate ponta broca
Legendas = RHA Recoberto com Hidroxiapatita; T = Triangular; F = Facetado

LEGENDA DOS ENGATES E DA PONTA

T = Triangular e Romba
mm= () B ()
ENGATE TRIANGULAR ENGATE FACETADO

PONTA ROMBA PONTA ROMBA

F = Facetado e Romba

COMPONENTES ANCILARES

Para que o Elemento de Fixacdo Ossea Estérii com Hidroxiapatita tenha o
desempenho pretendido de uso, deve ser utilizado com Fixadores Externos (componentes
ancilares e ndo integrantes deste produto), considerados como classe de risco |, devendo
ser adqguiridos separadamente e possuem cadastro proprio na ANVISA.

E importante o cirurgido consultar a InstrucGo de Uso dos Fixadores Externos para
correta utilizacdo dos produtos, disponivel para download no site:
http://www.sartori.ind.br/instrucao uso, conforme especificacdes descritas na IN n°® 4/2012
estabelecida pela ANVISA.

Alertamos que é necessdrio observar a correlacdo entre a versGo da Instrucdo de
Uso disponivel no site, ou impressa, com a versdo indicada no rétulo do produto.

COMPATIBILIDADE DIMENSIONAL

Os modelos comerciais que compdem a familia do Elemento de Fixacdo Ossea Estéril
com Hidroxiapatita foram projetados para conexdo compativel com os Fixadores Externos
(componentes ancilares e ndo integrantes deste produto) apresentados a seguir:

Fixador Externo Linear MSO1
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Linear MS02
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
4 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Linear Tipo
“Preston” Adulto MS03
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Linear Tipo
“Preston” Infantil MS04
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Linear Tipo
“Preston” Tubular MSO5
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Linear Tipo
“Preston” Tubular MS06
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado Tipo
“"Wagner” Adulto MS07
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com

Fixador Externo Articulado Tipo
“"Wagner” Infantil MS08
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com

Fixador Externo Articulado em “T"
Adulto MS09
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com

4
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4 Pinos Osseos @ 4,0mm

4 Pinos Osseos @ 6,0mm

8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado em “T"
Infantil MS10
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado Adulto
MS11
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado Infantil
MS12
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado Adulto
MS13
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado Infantil
MS14
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado Adulto
em “T" MS15
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado Adulto
em Arco “T" MS15
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado Infantil
em “T" MS16
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado Infantil
em Arco “T" MS16
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Arficulado Adulto
MS17TI
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado Infantil
MS18TI
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado Adulto
em “T" MS19TI
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado Adulto
em Arco “T" MS19TI
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado Infantil
em “T" MS20TI
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado Infantil
em Arco “T" MS20TI
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado em “T"
MS21
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado em “T"
MS22
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado MS23
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado MS24
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo MS25
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado MS26
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
4 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado MS29
Registro ANVISA n° 800834650031
deve ser utilizado com
9 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado MS30
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
9 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado MS31
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
9 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado MS32
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
9 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado MS33
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
4 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Triangular
Calandruccio MS34
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 5,0mm

Sistema de Fixacdo Ossea Sartori —
Linefix Fémur T 350
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Sistema de Fixacdo Ossea Sartori —
Linefix Fémur/Bacia T 400
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Sistema de Fixacdo Ossea Sartori —
Linefix Tibia T 250
Sistema de Fixacdo Ossea Sartori —
Linefix Tibia/Fémur T 300
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Sistema de Fixacdo Ossea Sartori —
Linefix Umero T 200
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Il
Registro ANVISA n° 80083650033
deve ser utilizado com
4 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo I
Registro ANVISA n° 80083650034
deve ser utilizado com
4 Pinos Osseos @ 6,0mm
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RESISTENCIA MECANICA
TORQUE SUPORTADO PELOS PINOS

Verificar na tabela a seguir o torque de escoamento suportado pelos pinos. Ndo é
recomendada a aplicacdo de torque acima deste valor, para que ndo ocorra deformacdo
pldstica nos implantes e consequentemente falha ou quebra.

Produto Torque de escoamento

Pino @ 4,0 mm 3 Nm
Pino @ 5,0 mm 6 Nm
Pino @ 6,0 mm 6 Nm

Os pinos ndo devem ser modelados ou sofrer qualquer tipo de alteracdo de suas
caracteristicas fisicas, isto poderd acarretar danos mecdnicos ao produto e sud
consequente falha em uso.

CARGA SUPORTADA

Os pinos permitem uma movimentacdo precoce do paciente, mas ndo possui o
desempenho do osso normal e ndo suporta carregamento mecénico maior que aqguele
determinado pelo cirurgido, enquanto ndo ocorrer & consolidacdo dssea completa,
portanto pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de carregamento excessivo ou
precoce, se ndo aquela indicada pelo médico responsdavel.

COMPOSICAO DA MATERIA-PRIMA

A matéria-prima utilizada é o Aco Inoxiddvel ASTM F138 devido s suas propriedades que
os torna material ideal para a producdo de dispositivos médicos implantdveis, conhecida
pela sua excelente biocompatibilidade, resisténcia a corrosdo em ambiente bioldgico e
resisténcia mecdnica, comprovada por um vasto histérico, amplamente descrito na
literatura mundial.

O Aco Inoxiddavel F138 cumpre com os requisitos especificados pela norma ASTM F138 -
Standard Specification for Wrought 18Chromium 14Nickel 2.5Molybdenum Stainless Steel Bar
and Wire for Surgical Implants (UNS §31673), caracterizado como material com propriedades
mecdénica e metallrgica favordveis para esse fim.

A Hidroxiapatita (HA) (fosfato de cdlcio) utilizada para revestir os pinos surgiu devido sua

grande similaridade com o principal componente presente na fase mineral do 0sso.
Apresenta alta bioatividade (forte interacdo cer@mica/tecido dsseo) e biocompatibilidade.
A idéia é combinar as vantagens mecdnicas dos metais com a excelente
biocompatibilidade e bioatividade da Hidroxiapatita.
Do ponto de vista da biocompatibilidade, a Hidroxiapatita tem mostrado ser o material
cer@mico mais adequado para aplicacdo na drea de implantes. Em sua forma natural, a
Hidroxiapatita (férmula quimica Caio(PO4)¢(OH)2) € o principal constituinte mineral dos
dentes e 0ss50s. As biocer@micas de HA ndo exibem efeito de citotoxidade. Isto mostra a sua
excelente biocompatibilidade com os tecidos duros e também com tecidos da pele e do
musculo. Além disso, a HA pode se ligar diretamente ao osso.

A Hidroxiapatita cumpre com os requisitos especificados pelas normas NBR ISO 13779-3 -
Implantes para cirurgia - Hidroxiapatita - Parte 3: Andlise quimica e caracterizagcdo de
cristalinidade e pureza de fase e NBR ISO 13779-2 - Implantes para cirurgia - Hidroxiapatita -
Parte 2: Recobrimentos & base de hidroxiapatita.
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INDICACAOQ E FINALIDADE

O Elemento de Fixacdo Ossea Estéril com Hidroxiapatita é indicado para o tratamento de
fratura, estabilizacdo, alongamento e transporte dsseo, e pode ser utilizado em ossos
pequenos, médios e longos das extremidades do corpo humano.

CONTRAINDICACAO

¢ Infeccdo dos tecidos moles ou 0sso;

e Fratura em fase aguda (desenvolvimento) do processo da doenca neuropdtica;

e Diabetes descontrolada

e Desnutricdo;

e Doenca Vascular Periférica e

e Incapacidade do paciente em cumprir com as restricoes pds-operatdria (por
exemplo, devido d doenca mental).

FORMA DE APRESENTACAO

Os modelos comerciais do Elemento de Fixacdo Ossea Estéril com Hidroxiapatita, séo
disponibilizados para comercializacdo embalados contendo 1, 3 ou 5 unidades, na
condic&o de produto Estéril, pelo método de esterilizacdo por Oxido de Efileno (ETO).

Os implantes sdo acondicionados em embalagem dupla tipo Blister (embalagem
primdria), manufaturada em filme PET Poli (Tereftalato de Etfileno) atdxico ou em duplo
Steribag (embalagem fabricada em papel grau cirdrgico, fime laminado de poliéster e
polipropileno com indicadores de processo), selados termicamente, devidamente
validados, sem corantes e isento de furos.

A embalagem de duplo Blister ou duplo Steribag recebe o rétulo do produto e depois é
acondicionada em embalagem de caixa de papel rigido atéxico (embalagem secunddria).

Na superficie da embalagem secunddria, contém um rétulo com informacdes que
identificam o produto, como cdédigo, descricdo, nUmero de lote, nUmero do registro do
produto na ANVISA, etc. Dentro da embalagem do produto, seguem cinco vias de efiqueta
de rastreabilidade e um alerta de instrucdo de uso.

Figura 1 —Imagem ilustrativa da embalagem dupla tipo blister e dupla fipo Steribag
(embalagem primdria)

Imagem ilustrativa da embalagem dupla tipo
Steribag

Imagem ilustrativa da embalagem dupla tipo Blister
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Figura 2 — Imagem ilustrativa da caixa de papel rigido (embalagem secunddria)
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Figura 3 —Imagem ilustrativa do rétulo do produto
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Material: ACO INOX F138/HA
Nome Comercial: ELEMENTO DE FIXACAO
OSSEA ESTERIL COM
HIDROXIAPATITA

Nome Técnico: FINO E FIO RIGIDOS
NAO ABSORVIVEIS
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Registro Anvisa: 80083650077 )
Instrugdes de uso, ver Rev XX r d
Responsavel Técnico

Sérgio R.A. Oliveira

CREAJ/SP: 5070105936

UDI | (01)07909700046468(17)290515(10)208125

Na superficie da embalagem externa também apresenta as seguintes informacdes:
Instruc@o de uso disponivel em http://www.sartori.ind.br/instrucao_uso. Reg. ANVISA:
80083650XXX — Revisdo: XX. Para obter a versdo impressa, poderd ser solicitado sem custo
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Instrucdo de Uso

adicional, inclusive de envio, através do telefone +55 19 3538-1910 ou do e-mail:
info@sartori.ind.br.

A instrucdo de uso poderd ser solicitada pelo usudrio sem custo de emissdo e envio. Essas
informacdes estdo em conformidade com a Instrucdo Normativa n° 4 de 2012, que
estabelece regras para disponibilizacdo de Instrucdes de Uso em formato ndo impresso de

produtos para salude.

Os modelos comerciais da familia do Elemento de Fixacdo Ossea Estérii com
Hidroxiapatita sdo disponibilizados para comercializacdo nos seguintes modelos:

Codigo Descricdo

001842x-xxx PINO OSSEQ @4,0XXXX, RHA, ROSCA @&3,5-3,0XXX ESTERIL
001844x-Xxx PINO OSSEO @4,0XXXX, RHA, ROSCA @4,0-3,3XXX ESTERIL
001843x-xxx PINO OSSEO @4,0XXXX, RHA, ROSCA @3,5-3,0XXX CALIBRADO, ESTERIL
001845x-xxx PINO OSSEQ @4,0XXXX, RHA, ROSCA @4,0-3,3XXX CALIBRADO, ESTERIL
001850x-xxx PINO OSSEQ @5,0XXXX, RHA, ROSCA @3,5-3,0XXX ESTERIL
001852X-XXX | PINO OSSEOQ @5,0XXXX, RHA, ROSCA @4,5-3,5XXX ESTERIL
001854X-XXX | PINO OSSEO @5,0XXXX, RHA, ROSCA @5,0-4,0XXX ESTERIL
001851X-XXX | PINO OSSEOQ @5,0XXXX, RHA, ROSCA @3,5-3,0XXX CALIBRADO ESTERIL
001853X-XXX | PINO OSSEO @5,0XXXX, RHA, ROSCA @4,5-3,5XXX CALIBRADO ESTERIL
001855X-XXX | PINO OSSEOQ @5,0XXXX, RHA, ROSCA @5,0-4,0XXX CALIBRADO ESTERIL
001860X-XXX | PINO OSSEO @6,0XXXX, RHA, ROSCA @3,5-3,0XXX ESTERIL
001862X-XXX | PINO OSSEOQ @6,0XXXX, RHA, ROSCA @4,5-3,5XXX ESTERIL
001864X-XXX | PINO OSSEQ @6,0XXXX, RHA, ROSCA @5,0-4,0XXX ESTERIL
001866X-XXX | PINO OSSEO @6,0XXXX, RHA, ROSCA @6,0-5,0XXX ESTERIL
001868X-XXX | PINO OSSEQ @6,0XXXX, RHA, ROSCA @6,0-5,6XXX ESTERIL
001861X-XXX | PINO OSSEO @6,0XXXX, RHA, ROSCA @&3,5-3,0XXX CALIBRADO ESTERIL
001863X-XXX | PINO OSSEQ @6,0XXXX, RHA, ROSCA @4,5-3,5XXX CALIBRADO ESTERIL
001865X-XXX | PINO OSSEQ @6,0XXXX, RHA, ROSCA @5,0-4,0XXX CALIBRADO ESTERIL
001867X-XXX | PINO OSSEO @6,0XXXX, RHA, ROSCA @6,0-5,0XXX CALIBRADO ESTERIL
001869X-XXX | PINO OSSEQ @6,0XXXX, RHA, ROSCA @6,0-5,6XXX CALIBRADO ESTERIL

A correta selecdo dos pinos a serem implantados é responsabilidade do cirurgido que

também é responsdvel pela técnica adotada, devendo este estar familiarizado com o
material, o método de aplicacdo e o procedimento cirdrgico a ser adotado.

O éxito do procedimento estd ligado & correta selecdo, posicionamento e fixagcdo dos
dispositivos que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais os
implantes a serem utilizados. Estd vinculado também o rigoroso cumprimento dos cuidados
pds-operatdrios recomendados pelo médico responsdavel.

N&o ufilizar o produto caso a embalagem esteja danificada ou violada ou o produto
esteja descaracterizado.
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SIGNIFICADO DA LEGENDA DOS SIMBOLOS GRAFICOS CONTIDOS NA ROTULAGEM DO

DISPOSITIVO MEDICO:

As simbologias apresentadas nos rétulos dos dispositivos médicos estdo ilustradas
abaixo e seguem denominacdes em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 15223-1.

H E F NUmero de catdlogo (cédigo do produto embalado)
QTD Quantidade do produto embalado
LOT Cédigo de remessa (nUmero de lote do produto embalado)

Data de Fabricacdo

-

Usar até a data (validade)

Esterilizado com Oxido de Etileno

Nd&o Reusar

Y)Eﬂc

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

'
o (|
GRS

Consultar Instrucdes de uso ou consultar instrucoes eletrénicas de uso

Fabricante

@D L

N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucdes de uso

/,
\\

SN
)/_/.

Proteger de luz solar

a

4 %q 4

Manter seco

-a-)

Fragil, manusear com cuidado
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M D Dispositivo médico

U DI Identificador Unico do dispositivo

ALERTA DE INSTRUCAO DE USO

Todos os dispositivos médicos sdo acompanhados de um Alerta de Instrucdo de Uso,
contendo todas as informacdes para acesso no site do fabricante, além das informacdes de
solicitacdo de Instrucdo de Uso no formato impresso.

Figura 4 — Modelo de Alerta de Instrucdo de Uso

ALERTA DE INSTRUCOES DE USO

Conforme Instrucdo Normativa IN N 2 04 de 15.06.2012, que estabelece
regras para disponibilizacdo de Instrucdo de Uso em formato ndo impresso
de produtos para salide, seguem neste alerta as informac¢des para acesso
das Instrugbes de Uso no site do fabricante do produto.

As Instrugdes de Uso estdo disponiveis em:
https://sartori.ind.br/instrucao _uso

Para a visualizacdo dos arquivos utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrucdes de Uso estdo indexadas no website por meio do nimero de
Registro/ Notificagdo ANVISA e respectivo nome comercial (descri¢do do
registro).

Todas as Instructes de Uso possuem o n? de registro e a revisdo na primeira
pégina do documento. O usudrio deve atentar-se para a correta revisdo da
Instrucdo de Uso, informada no rétulo do produto.

Para Instrugdo de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional, inclusive de envio, por meio do telefone +55 19 3538-
1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br. (FsQ 095.07.00)

MATERIAL DE APOIO

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para
implantacdo do Elemento de Fixacdo Ossea Estéril com Hidroxiapatita.

Esses instrumentais sdo fabricados em aco inoxiddvel que lhes fornecem alta
resisténcia e durabilidade, conforme requisitos especificados pelas normas NBR 13911 —
Instrumental Cirdrgico — Material Metdlico — Especificacdes para Tarugos, barras e fios de
aco inoxidavel e ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical
Instruments.

Os instrumentais a seguir possuem registro préprio na ANVISA e devem ser adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante, para ndo ocorrer
incongruéncia entre os encaixes.

A seguir, relacdo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante para implantacdo
dos pinos:

DESCRICAO DESCRICAO

BROCA @3,2X40/150 TR BROCA @5,0X40/200 TR

BROCA @3,2X40/200 TR BROCA @5,0X40/250 TR

BROCA @3,5X40/150 TR Casquilho DIA2,7 p/ Pino Osseo DIA4,0 RHA - Curto
BROCA @3,5X40/200 TR Casquilho DIA2,7 p/ Pino Osseo DIA4,0 RHA - LONGO
BROCA @3,5X40/250 TR Casquilho DIA2,7 p/ Pino Osseo DIA4,0 RHA - MEDIO
BROCA @4,8X40/150 TR Casquilho DIA2,7 p/ Pino Osseo DIA5,0 RHA - Curto
BROCA @4,8X40/200 TR Casquilho DIA2,7 p/ Pino Osseo DIA5,0 RHA - LONGO
BROCA @4,8X40/250 TR Casquilho DIA2,7 p/ Pino Osseo DIA5,0 RHA - MEDIO
BROCA @5,0X40/150 TR Casquilho DIA2,7 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - Curto
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DESCRICAO DESCRICAO

Casquilho DIA2,7 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - LONGO

Canula Guia ¢/ Cabo p/ Pino Osseo DIAS,0 RHA - Longa

Casquilho DIA2,7 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - MEDIO

Casquilho DIA4,8 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - Curto

Casquilho DIA3,2 p/ Pino Osseo DIA4,0 RHA - Curto

Casquilho DIA4,8 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - MEDIO

Casquilho DIA3,2 p/ Pino Osseo DIA4,0 RHA - LONGO

Casquilho DIA4,8 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - LONGO

Casquilho DIA3,2 p/ Pino Osseo DIA4,0 RHA - MEDIO

Casquilho DIA5,0 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - Curto

Casquilho DIA3,5 p/ Pino Osseo DIA5,0 RHA - Curto

Casquilho DIA5,0 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - MEDIO

Casquilho DIA3,5 p/ Pino Osseo DIA5,0 RHA - LONGO

Casquilho DIA5,0 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - LONGO

Casquilho DIA3,5 p/ Pino Osseo DIA5,0 RHA - MEDIO

Casquilho DIA3,7 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - Curto

Casquilho DIA3,5 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - Curto

Casquilho DIA3,7 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - MEDIO

Casquilho DIA3,5 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - LONGO

Casquilho DIA3,7 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - LONGO

Casquilho DIA3,5 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - MEDIO

CHAVE EM 'T" P/ PINO @4,0

Casquilho DIA3,7 p/ Pino Osseo DIA5,0 RHA - Curto

CHAVE EM 'T" P/ PINO @5,0

Casquilho DIA3,7 p/ Pino Osseo DIA5,0 RHA - LONGO

Limitador de Perfuracdo

Casquilho DIA3,7 p/ Pino Osseo DIA5,0 RHA - MEDIO

Martelo Inox 250G

Obturador DIA2,7 p/ Pinos Osseos DIA4,0/5,0/6,0 RHA -
Curto

Medidor de Profundidade com Limitador

Obturador DIA2,7 p/ Pinos Osseos DIA4,0/5,0/6,0 RHA -
LONGO

Obturador DIA4,8 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - Curto

Obturador DIA4,8 p/ Pino Osseo DIAS,0 RHA - MEDIO

Obturador DIA2,7 p/ Pinos Osseos DIA4,0/5,0/6,0 RHA -
MEDIO

Obturador DIA4,8 p/ Pino Osseo DIAS,0 RHA - LONGO

Obturador DIA5,0 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - Curto

Obturador DIA3,2 p/ Pino Osseo DIA4,0 RHA - Curto

Obturador DIA5,0 p/ Pino Osseo DIAS,0 RHA - MEDIO

Obturador DIA3,2 p/ Pino Osseo DIA4,0 RHA - LONGO

Obturador DIA5,0 p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - LONGO

Obturador DIA3,2 p/ Pino Osseo DIA4,0 RHA - MEDIO

Obturador DIA3,7 p/ Pinos Osseos DIA5,0/6,0 RHA - Curto

Obturador DIA3,5 p/ Pinos Osseos DIA5,0/6,0 RHA - Curto

Obturador DIA3,5 p/ Pinos Osseos DIA5,0/6,0 RHA -
LONGO

Obturador DIA3,7 p/ Pinos Osseos DIA5,0/6,0 RHA -
MEDIO

Obturador DIA3,5 p/ Pinos Osseos DIA5,0/6,0 RHA -
MEDIO

Obturador DIA3,7 p/ Pinos Osseos DIA5,0/6,0 RHA -
LONGO

Puncdo

Canula Guia ¢/ Cabo p/ Pino Osseo DIA4,0 RHA - Curta

BROCA @2,7X40/150

Céanula Guia ¢/ Cabo p/ Pino Osseo DIA4,0 RHA - Média

BROCA @2,7X40/200

Canula Guia ¢/ Cabo p/ Pino Osseo DIA4,0 RHA - Longa

BROCA &J3,7X40/150

Canula Guia ¢/ Cabo p/ Pino Osseo DIA5,0 RHA - Curta

BROCA @3,7X40/200

Cénula Guia ¢/ Cabo p/ Pino Osseo DIA5,0 RHA - Média

BROCA &3,7X40/250

Canula Guia ¢/ Cabo p/ Pino Osseo DIAS5,0 RHA - Longa

Céanula Guia ¢/ Cabo p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - Curta

CHAVE DE INSERCAO E REMOCAO DE PINO OSSEO
DEMM

Céanula Guia ¢/ Cabo p/ Pino Osseo DIA6,0 RHA - Média

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Esterilizacdo
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccdo.
Os instrumentos cirUrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal

podendo, portanto, quebrar-se.

Os instrumentais devem ser utilizados regularmente para verificacdo de possiveis

desgastes e danos.

Para mais informacgdes acerca do instrumental, consulte o representante.

PRECAUCOES

O cirurgi@io ou a equipe responsdvel deve considerar algumas informacdes

importantes descritas a seguir:

e Antes da utilizacdo do pino é necessdria a leitura completa das instrucdes de uso do
produto e andlise detalhada do procedimento cirdrgico a ser adotado. Alertamos
que é necessdrio observar a correlacdo entre a versdo da Instrucdo de Uso
disponivel no site, ou impressa, com a versdo indicada no rétulo do produto.

e E de responsabilidade do cirurgi@o o conhecimento da anatomia e dominio da
técnica a serem utilizadas, pois os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes
sdo extremamente dependentes de que haja uma técnica cirdrgica precisa;
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e FErros na indicacdo, manipulacdo e técnica de aplicacdo podem provocar tensdes
excessivas sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até
soltura dos mesmos, pois nenhum implante corrige os inconvenientes decorrentes de
uma reducdo inadequada da fraturag;

e Quando for realizada a técnica cirdrgica, a velocidade de perfuracdo ndo deve ser
superior a 1.800 rpm, pois velocidade superior corre o risco de ocorrer necrose
térmica do tecido dsseo, e perfurar um canal dsseo com didmetro maior que o
necessdario, podendo acarretar em uma fixacdo instavel. E necessdria irigacdo
continua com soro fisiolégico durante o processo de perfuracdo;

e O produto ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte dsseo adequado,
gue garanta a estabilidade do implante;

e O design do produto foi desenvolvido para fixacdo exclusiva nos 0ssos pequenos,
médios e longos das extremidades do corpo humano, sendo que a utilizagcdo para
fixacdo de outros ossos representa um risco e estd contraindicada;

e E extremamente importante que o médico instrua o paciente para manter a drea
dos pinos sempre limpa, com higiene meticulosa, através de cuidados didrios, para
evitar possiveis complicacdes como infeccdo, e com isso provoque o afrouxamento
do implante e falha na montagem;

e A funcdo principal de um implante durante o processo de consolidacdo dssea é
auxiliar na protecdo mecdnica do local da fratura, entretanto, ndo possui ©
desempenho do osso normal, portanto pode quebrar, deformar ou soltar, em
decorréncia de esforcos ou atividades excessivas e carga precoce e outras
situacoes;

e Os dispositivos médicos foram desenvolvidos para utilizagcdo seguindo as precaucoes
acima, de modo que quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas contraindicadas
ou sem substrato cientifico que suporte o seu uso.

e Produto de uso Unico — Ndo Reutilizar, Proibido Reprocessar.

ADVERTENCIAS

e O conhecimento anatémico para colocacdo dos pinos é de fundamental
import@ncia para que ndo ocorra migracdo dos mesmos nas articulacdes, ou nas
placas de crescimento em criancas.

e A correta selecdo e colocacdo dos pinos sGo a chave para a estabilizacdo bem
sucedida de fraturas ou osteotomias.

e A utlizacdo em pacientes com predisposico a desobedecer as orientacoes
médicas e restricdes pds-operatdrias, como criangas, idosos, individuos com
alteracdes neuroldgicas ou dependentes quimicos, representam um risco maior para
falha do implante;

e Durante o periodo pds-operatdrio, os riscos de falha do implante sdo maiores quando
carregado além de sua capacidade funcional, contrariando as orientacdes médica;

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

e O produto foi projetado para ser utilizado com instrumentais desenvolvidos para esse
fim e necessdrios para insercdo e posicionamento adequado dos implantes.
Quaisquer improvisacdes com diferentes instrumentais ou técnica cirdrgica imprecisa,
podem comprometer a qualidade da fixacdo e/ou posicionamento dos implantes;

e O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer ndo estar danificado,
as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos, podem originar imperfeicoes
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gue reduziriom o tempo de vida Util do produto num reimplante e/ou provocar
infeccdo e rejeicdo;

e Os modelos comerciais que compdem a familia do Elemento de Fixacdo Ossea Estéril
com Hidroxiapatita foram projetados para serem utilizados em conjunto com os
Fixadores Externos (componentes ancilares € ndo integrantes deste produto) da
Sartori Instrumentais, Implantes e Fixadores devido a compatibilidade dimensional,
pois 0s mesmos ndo devem ser utilizados com Fixadores Externos de outros
fabricantes, para que ndo ocorra incongruéncia enfre os encaixes;

e Produto Estérii - Esteriizado por Oxido de Efleno e deve ser manipulado
corretamente de forma a evitar a perda da esterilizacdo ou infecgcdo cruzada;

e E recomendado que os implantes sejam desembalados imediatamente antes do
procedimento cirdrgico, de forma a preservar intactos a configuracdo original e o
acabamento da superficie. Convém que 0s mesmos sejam manuseados o minimo
possivel quando nessas condicdes. Deve-se evitar a recontaminacdo por se tratar de
produto estéril;

e Esterilizacd@o inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccdo cruzada;

e Data de fabricacdo, prazo de validade e niUmero de lote: vide rétulo.

EFEITOS ADVERSOS
Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo
que alguns riscos comuns sdo as infeccdes, hemorragias, reacdes alérgicas medicamentosas
e riscos anestésicos, entre outros. Podem ser ainda associadas d implantacdo do produto, as
seguintes complicacoes e efeitos adversos:
Riscos de lesdes neurais;
e Infeccdo no local do pino;
e Afrouxamento ou quebra do implante;
e Osteomelite;
e Ndo-unido;
e Pseudartrose;
¢ Consolida¢do viciosa;
e Trombose venosa profunda;
e Rigidez das articulagcdes adjacentes;
e Dores, desconfortos ou sensacdes anormais devido ao produto;
e Problemas de compatibilidade e reacdes alérgicas.

INSTRUCOES DE USO

Os pinos estéreis devem ser manipulados e armazenados com os devidos cuidados,
somente por pessoas devidamente capacitadas, em ambientes adequados (cenfros de
materiais e salas cirlrgicas) para que ndo ocorra dano ao material e proporcione faléncia
prematura do implante, ou perda da esterilizacdo, acarretando infeccdo ao paciente.

Devem estar asseguradas as condicdes para que ocorra cirurgia altamente asséptica e
que todos os compostos ndo-implantdveis (por ex. instrumentais) estejam disponiveis antes
do uso.

A avaliacdo clinica e por imagem (radiografia, ressonédncia magnética, tomografia,
etc.) pré-operatdéria do paciente deve ser conclusiva.

E de responsabilidade do cirurgiio a escolha dos implantes, bem como o
conhecimento e dominio da técnica cirirgica a ser utilizada, devendo estar familiarizado
com o material, o método de aplicacdo e o procedimento cirdrgico a ser adotado.
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A correta selecdo e colocacdo dos pinos sdo a chave para a estabilizacdo bem
sucedida de fraturas ou osteotomias. O melhor produto € inUtil se ndo for corretamente
posicionado e fixado, sendo de total responsabilidade do médico que avalia o paciente e
decide quais 0s modelos a serem utilizados.

Instrucdo de uso durante o procedimento cirdrgico:

v O local de colocacdo dos pinos deve ser cuidadosamente posicionado para que

ndo ocorram lesdes a nervos, vasos, musculos e tenddes;

v Tibia: a zona de seguranca € a éntero-medial;

v Fémur: é recomendada uma abordagem lateral ao fémur dentro de um angulo de
30°, também é possivel uma abordagem medial em uma direcdo distal;

v Umero: a principal consideracdo deve ser dada aos nervos radial e axilar.
Recomendamos uma abordagem dorsal para a regido de colocacdo distal do
Umero. Na regido proximal, é recomendada a insercdo dos pinos em uma direcdo
ventrolateral, caudal para o trajeto do nervo axilar;

v' Redlizar uma incisdo de 15mm de forma que a pele ao redor ndo esteja comprimida;

v' Posicionar o guia de perfuracdo;

v Para readlizar a perfuracdo, utilizar o guia de broca com broca de didmetro
apropriada ao tipo de pino, como especificado no item “Descricdo das
caracteristicas do produto”, que se encontra logo no inicio deste documento;

v Inserir o pino manualmente até que ulirapasse a segunda cortical;

Inserir os pinos restantes da mesma forma;

v Em seguida redlizar a montagem do fixador (componente ancilar) conforme
patologia e estrutura dsseq;

v' Fazer os ajustes nas montagens e fixa-las;

v' Fechar e limpar bem o acesso cirdrgico.

O cirurgido deve informar ao paciente e/ou Representante Legal, sobre as instrucoes

de uso e a manutencdo do mesmo e o cuidado com o local do pino.

O paciente deve também ser instruido quanto & observar meticulosamente a higiene
do local dos pinos e alertar o paciente de informar ao médico sobre qualquer moléstia ou
imprevisto.

A vida Ufil do implante é caracterizada pelo tempo de uso pretendido, se bem
planejado, corretamente fixado e em condicdes ideais, o tempo de permanéncia é de até
18 meses, porém caso apresente instabilidade, esta pode representar um risco de falha do
implante por excesso de solicitacdo mecanica.

Enfretanto é importante a compreensdo que a vida Util do produto estd condicionada
as respostas ideais, ou seja, depende da interacdo de diversos fatores como: a
responsabilidade do fabricante em relacdo ao projeto adequado do produto,
responsabilidade do profissional como técnica cirdrgica precisa, e outros fatores que
dependem do paciente, como resposta fisioldgica, a condicdo clinica, conduta do
paciente em relacdo a aumento de peso, porte de cargas pesadas e adocdo de alto nivel
de atividade fisica.

Poderd ser necessdria a realizacdo de cirurgia de revisdo, caso ocorra falha no produto
ou deslocamento do pino, devendo o cirurgido responsdvel instruir o paciente quanto ao
acompanhamento periddico para checar as condicdes do implante, do osso e do tecido
adjacente.

Foram desenvolvidos instrumentais especificos para implantacdo do Elemento de
Fixacdo Ossea Estérii com Hidroxiapatita, devidamente descrito no tépico “Material de
Apoio”. Os implantes ndo devem ser utilizados com instrumentais de outros fabricantes, para
gue ndo ocorra incompatibilidade dimensional e/ou funcional.

\

15




Elemento de Fixagdo Ossea Estéril Instrucd@o de Uso !" SArTOr!

com Hidroxiapatita
Registro ANVISA n° 80083650077 — Revisdo 03

ORIENTACOES AO PACIENTE
As informacdes abaixo devem ser repassadas ao paciente ou ao seu representante
legal e também as informacdes contidas no item Efeitos Adversas:

e E importante o cumprimento rigoroso dos cuidados pds-operatérios e das restricdes
recomendadas pelo médico responsdvel. A higiene didria no local dos pinos em
contato com a pele é primordial para evitar as infeccdes. A conduta do paciente
em seguir as orientacdes médicas constitui um dos aspectos mais importantes em um
procedimento cirdrgico;

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da ufilizacdo em pacientes com
predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas, cuidados e restricoes pds-
operatdrias, como criancas, idosos, individuos com alteracdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos;

e Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o implante é
usado com a finalidade de fixacdo enquanto a consolidacdo dssea ndo esteja
totalmente intfegrada e ndo possui o 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 situacoes;

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

e Que nos casos em gue ndo ocorreu a consolidacdo dssea em até 18 meses ou no
prazo determinado pelo médico ou soltura dos elementos, recomenda-se a cirurgia
de revisdo, caso contrdrio, o implante pode apresentar faléncia mecdénica;

e Os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagem, diante disso,
portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizacdo de tais
exames;

e A durabilidade dos implantes é afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecdnicos e extrinsecos, que limitam a sua vida Util. Portanto, é estritamente
necessdria a obediéncia as indicacdes, contraindicacdes e precaucdes e
adverténcias, os quais sGo essenciais para maximizar o tempo de uso pretendido;

e A importéGncia de guardar o nimero de lote dos implantes utilizados para
rastreabilidade dos dispositivos médicos, e possiveis notificacdes d ANVISA quando
da ocorréncia de eventos adversos graves, conforme descrito nos itens de
Rastreabilidade.

ESTERILIZACAO

Os implantes sdo fornecidos na condicdo de produto Estéril, devendo ser retirado de
sua embalagem original somente no ambiente cirdrgico estérii e ser utilizado
imediatamente.

O método de esterilizacdo utilizado é a Esterilizacdo por Oxido de Etileno — ETO em
cdmara apropriada, previamente validada, seguindo os pardmetros e procedimentos
estabelecidos no protocolo de validacdo e na norma ABNT NBR ISO 11135 — Esterilizacdo de
produtos de atencdo & salde - Oxido de etfileno - Requisitos para desenvolvimento,
validacdo e controle de rotina de um processo de esterilizacdo de produtos para salde.

Os instrumentais (ndo ¢é parte integrante deste produto) sdo fornecidos
descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e esterilizados
adequadamente, de forma a evitar a contaminacdo cruzada do implante e consequente
infeccdo ao paciente.

e Produto Estéril — Ndo resterilizar.
e Prazo de Validade: 05 anos da data de esterilizacdo.
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e Para manter a esterilidade, o produto médico deverd ser aberto somente no
momento da utilizacdo e manuseado em ambientes estéreis;

e Antes do uso, verifique a data de vencimento da esterilizacdo;

e Ndo utilize o produto caso a embalagem esteja violada ou o prazo de validade da
esterilizacdo esteja vencido;

e A abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica somente deverd ser feita por
pessoal habilitado a realizar esse procedimento;

e Manipule com cuidado;

e Produto de uso Unico — Ndo Reutilizar, Proibido Reprocessar;

e O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer ndo estar danificado,
as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar imperfeicoes
gue reduziriaom o tempo de vida Util do produto num reimplante;

e Data de fabricacdo, prazo de validade e nUmero do lote: vide rotulo.

RISCO DE CONTAMINACAO

E recomendada a remocdo do produto ao término do tratamento conforme
indicacdo médica.

A remocdo deve ser tratada com todos os cuidados como quando da sua
implantacdo para se evitar o risco de uma nova fratura.

Existem riscos de contaminacdo bioldgica e transmissdo de doencas virdis
relacionados ao implante removido. De modo a minimizar esses riscos, todos os implantes
explantados devem ser tratados como material potencialmente contaminante, devendo-se
adotar as normatizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis, para evitar
contaminacdo ao meio ambiente ou as pessoas que tenham contato com o produto
explantado.

Produto de Uso Unico. O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer
ndo estar danificado, as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos, podem originar
imperfeicoes que reduziriam o tempo de vida Util do produto num reimplante e/ou provocar
infeccdo e rejeicdo.

DESCARTE DO PRODUTO

Os modelos comerciais que compdem a familia do Elemento de Fixacdo Ossea Estéril
com Hidroxiapatita 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, enfortadas ou limadas.

Conforme a Resolucdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantdveis de qualquer

natureza enquadrados como de uso Unico sdo proibidos de serem reprocessados.
Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos denfro do ambiente
cirdrgico, mesmo gue ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, que
forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivos de estudos e/ou andlises
posteriores devem ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do dispositivo médico utilizado devem
assegurar a completa descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualguer possibilidade de
sua reutilizacdo. A descaracterizacdo do dispositivo médico é de inteira responsabilidade da
instituicGo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.
Entretanto, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores recomenda que tais dispositivos
sejom deformados mecanicamente. Em seguida, devem ser identificados de forma clara e
visivel, indicando a sua situacdo, ou seja, imprdprio ao uso.

17




Elemento de Fixagdo Ossea Estéril Instrucd@o de Uso !" SArTOr!

com Hidroxiapatita
Registro ANVISA n° 80083650077 — Revisdo 03

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminacdo do meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos
regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes.
Produto de uso Unico — ndo reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade dos Elementos de Fixacdo Ossea Estéri com Hidroxiapatita é
realizada por meio das informacdes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas
quais estdo disponiveis informacdes a respeito do fabricante, nome e modelo comercial do
produto, nimero de lote, cédigo 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 informacdes sobre os controles de qualidade realizados
do inicio ao fim do processo de fabricacdo.

Na embalagem dos modelos comerciais sdo fornecidas 5 unidades de etfiqueta de
rastreabilidade e sua fixacdo é obrigatéria no prontudrio clinico, no documento a ser
enfregue ao paciente, e na documentacdo fiscal que gera a cobranca.

Figura 5 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade do Elemento de Fixacdo Ossea Estéril com
Hidroxiapatita

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda
Lote: 208128 Fab.: 15/05/2024
Codigo: 0018440-740 Val.: 15/05/2029
Reg.Anvisa: 80083650077
PINO OSSEO 04,0X180 RHA, ROSCA 04,0-
3,3X40 T, ESTERIL

- ak: Matéria-prima:

ACO INOX F138/HA

(01)07909700046468(17)290515(10)208128

Os modelos comerciais do Elemento de Fixacdo Ossea Estéril com Hidroxiapatita, além
da rastreabilidade por meio de dados impressos, também recebem uma marcacdo a laser
contendo lote, logotipo da empresa, cddigo, dimensdes do produto e simbolo da matéria-
prima para fabricacdo, como ilustrado nas imagens abaixo:

Figura 6 —Imagem ilustrativa do local de marcacdo a laser no Elemento de Fixacdo Ossea
Estéril com Hidroxiapatita
Informacdes da marcacdo a laser

I\ |L:00000 &5 0018500-225 ©5,0(3,5-3,0) 70/25 <&D

Imagem llustrativa

O local a ser efetuada a marcacdo do produto é eleito conforme descrito na norma
ABNT NBR 12932 Implantes para cirurgia - Materiais Metdlicos - Preparacdo de superficie e
marcacdo, e é efetuado em regides de baixas concentracdes de tensdes onde ndo cruzam
com escareados ou bordas dos implantes.
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NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

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

MANUSEIO

O manuseio do produto e abertura da embalagem deve ser realizado por profissionais
devidamente capacitados da drea médico-hospitalar.

Os implantes devem ser mantidos em suas embalagens originais. A integridade dos
implantes deve ser assegurada na verificacdo da embalagem antes do uso, pois caso a
embalagem esteja violada ou danificada, os mesmos ndo devem ser utilizados.

E recomendado que os implantes sejaom desembalados imediatamente antes do
procedimento cirirgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a
configuracdo original, e convém que os mesmos sejam manuseados o minimo possivel
quando nessas condicdes. Deve-se evitar a contaminacdo cruzada.

Caso ocorra queda acidental ou esmagamento sobre superficies duras, o implante
deve ser inspecionado para verificar possiveis danos superficiais como trincas, quebras,
deformacdes, que podem comprometer o desempenho do produto. Constatado tal
problema, o produto deve ser descartado, como indicado no item Forma de Descarte dos
Implantes.

A correta manipulacdo do implante antes e durante a operacdo é determinante para
o0 sucesso da cirurgia. Este produto é de uso Unico e ndo pode ser reutilizado, nem
reprocessado.

A abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica e manipulacdo do produto,
somente deverd ser feito por pessoal habilitado a realizar esse procedimento, para que ndo
ocorra dano ao material, e em local totalmente asséptico.

Ndo utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Apds a abertura da embalagem deve-se verificar a integridade do dispositivo médico, o
qual deve estar livre de manchas, riscos, deformacodes, ou seja, livre de qualgquer dano.
Somente podem ser utilizados dispositivos médicos que estejam nessas condicdes.

E necessdrio que as combinacdes entre os Pinos e os Fixadores Externos (componentes
ancilares) sejam do mesmo fabricante, pois os mesmos foram projetados para fais
combinacdes observando acabamento, fratamento superficial e outros fafores exigidos em
projetos, que podem interferir nas combinacdes. Por isso implantes e fixadores de diferentes
fabricantes ndo sdo recomendados por motivos de incompatibilidade quimica, fisica,
bioldgica e funcional.

CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO

Para o armazenamento, recomenda-se local seco, arejado e limpo, sem exposicdo a
incidéncia de raio solar, & umidade ou a substéncias contaminantes. Alertamos também,
que os modelos comerciais que compdem a familia dos pinos ndo sejam armazenados
diretamente sobre o chdo, sendo assim, recomenda-se a utilizacdo de prateleiras. Nao
armazenar o produto préximo a ldmpadas, para que ndo ocorra perda das informacdes
contidas nos rétulos do produto.
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O produto deve ser conservado em suas embalagens originais estéreis até o momento
de sua utilizacdo, sendo que a abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica e o
manuseio do produto deverd ser realizado por pessoal habilitado para este procedimento.

O produto deve ser armazenado de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo as
suas caracteristicas, acabamento de superficie e embalagem, ou seja, livre da acdo de
intfempéries. Deve ser evitado o empilhamento inadequado durante o armazenamento.

Condicodes inadequadas de manipulacdo e armazenamento podem provocar danos
como perda de informacdes do rétulo, danos mecdénicos aos implantes, acarretando
problemas ao paciente.

Para informacdes acerca da data de fabricagcdo, data da esterilizacdo, validade e
nUumero do lote: vide rétulo.

TRANSPORTE

O ftfransporte ndo adequado poderd gerar riscos ao procedimento cirlrgico e ao
paciente. Os efeitos de vibracdo, quedas, atrito, corrosdo, assenfamento defeituoso durante
a movimentacdo e fransporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento
devem ser evitados, para ndo ocorrer faléncia precoce do dispositivo.

O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo da entrega.

O produto deve ser devidamente identificado como material médico de uso hospitalar.

O produto deve ser ftfransportado adequadamente, por empresa devidamente
capacitada e pessoal treinado para execucdo desta etapa, evitando-se quedas e atritos
que possam danificar a estrutura e a superficie da peca e embalagem.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio desse dispositivo médico que fiver duvidas ou queira maiores
esclarecimentos sobre os servicos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com
a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para contato contido nas
instrucdes de uso e rétulos da embalagem do produto.

Para o envio de dispositivos médicos explantados ao fabricante para andlise, o produto
deve estar impo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade
fisica do produto médico.

A embalagem deve conter todas as informacdes necessdrias para a identificacdo do
produto médico, bem como as condicdes de manuseio desses produtos, tais como métodos
de limpeza e desinfeccdo utilizados, bem como descricdo e niUmero do lote do produto
médico.

FABRICADO POR:

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA.

Avenida Brasil, n.° 13500 - Distrito de Ajapi - Rio Claro - SP
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CNPJ: 04.861.623/0001-00 IndUstria Brasileira
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