Instru¢ao de Uso

Placa E-Button Ajustavel para Fixagdo
Ligamentar

| 4
! J SACTOr

Registro ANVISA n° 80083650080 — Revisdo 02

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda. — CNPJ: 04.861.623/0001-00
Avenida Brasil, n°. 13500 — Ajapi - Rio Claro/SP - Resp. Téc.: Sérgio R.A.de Oliveira CREA/SP: 5070105936
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Ancora

Nome Comercial: Placa E-Button Ajustdvel para Fixacdo Ligamentar
Matéria-prima: vide componentes do produto Unico composto abaixo:

Imagem ilustrativa para visualizar os componentes

Descricdo Matéria-prima Norma
Placa E-Button Ultra Liga de Tit@nio Ti-6Al-4V ASTM F136
Fio de Sutura USP#5 PET Verde p/ E-Button | Poliéster NBR 13904
Fio tamanho 7 UHMWPE Branco/Azul UHMWPE NBR 13904

Produto Estéril

Método de Esterilizagdo: Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO
Vdalidade: 5 anos da data de fabricacdo

Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR
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DESCRICAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

Os modelos comerciais que compdem a familia da Placa E-Button Ajustével para
Fixacdo Ligamentar sdo classificados como produto médico implantdvel invasivo
cirurgicamente. O produto foi desenvolvido para suportar cargas de fracdo, ou seja, possui
resisténcia mecdanica adequada para permitir a reconstrucdo do enxerto ligamentar ou
tenddo, fornecendo alivio de cargas sobre os segmentos lesados.

O implante é caracterizado como produto Unico composto, ou seja, a placa, o fio de
poliéster e o fio de polietieno de ultra alto peso molecular (UHMWPE), ndo podem ser
vendidos separadamente. As Placas E-Button possuem alta resisténcia mecdnica, sdo
fabricadas com Liga de Titanio Ti-6Al-4V, e possuem espessura de 2mm. Fio de sutura
fabricado com fio multiflamentar trancado de Poliéster (PET), tamanho USP #5 (Verde), ndo
absorvivel, resistente, contendo 900 mm de comprimento. Fio de sutura fabricado com fio
multiflamentar trancado de Poliefileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE), tamanho
USP #5 (Branco), ndo absorvivel, de alta resisténcia, contendo 1560 mm de comprimento.

Os modelos comerciais que fazem parte da familia da Placa E-Button Ajustdvel para
Fixacdo Ligamentar estdo discriminados abaixo:

Imagem ilustrativa Descricdo dos componentes

E 0302030-000 - PLACA E-BUTTON ULTRA

0302030-000A - Placa E-Button Ultra (lonizada em Azul)

0302000-010A - Fio de Sutura USP#5 PET Verde p/ E-Button

J

C056.001 - Fio Tamanho 7 UHMWPE Branco/Azul

ACESSORIOS

O extensor de placa X-Button é opcional, pode ser utilizado em conjunto com as
Placas E-Button, cuja finalidade é aumentar a estabilidade da fixacdo e evitar que a placa
afunde no osso, em casos de danos na superficie cortical dssea ou 0ssos osteopordticos.
Abaixo, imagem ilustrativa do acessorio:

Imagem ilustrativa Descricdo

0302050-000 | PLACA X-BUTTON

lonizado na cor
grafite

O extensor de placa foi projetado para conexdo compativel com as Placas E-Button,
é fabricado com a mesma matéria-prima, liga de Titanio Ti-6Al-4V (ASTM F136).

E necessdrio que as combinacdes entre implantes sejam com produtos da Sartori e
compativeis entre si, pois os mesmos foram projetados para tais combinacdes observando
acabamento, fratamento superficial e outfros fatores exigidos em projetos, que podem
interferir no desempenho do produto. Por isso a combinacdo de implantes de diferentes
fabricantes ndo é recomendada por motivo de incompatibilidade quimica, fisica, bioldgica
e funcional.
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COMPONENTES ANCILARES
A familia da Placa E-Button Ajustdvel para Fixacdo Ligamentar ndo possui
componentes ancilares.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO / MECANISMO DE ACAO

A acdo do implante junto o osso é a de estabilizar o enxerto ligamentar ou tenddo,
permitir flexibilidade da articulagcdo do joelho e proporcionar uma colocacdo segura em
relacdo as estruturas adjacentes.

COMPOSICAQO DAS MATERIAS-PRIMAS

O material selecionado para fabricacdo dos componentes do produto apresenta as
propriedades necessdrias, de forma a atingir o desempenho pretendido da familia da Placa
E-Button Ajustdvel para Fixacdo Ligamentar. Essa selecdo considerou fatores como a
biocompatibilidade, propriedades fisico-quimicas e mecdénicas, fundamentais para o
produto.

As placas sdo fabricadas a partir da Liga de Titénio (Ti-6Al-4V) devido as suas
propriedades que o torna material ideal para a producdo de dispositivos médicos
implantaveis, conhecido pela sua excelente biocompatibilidade, resisténcia & corrosdo em
ambiente bioldgico e resisténcia mecdnica. A liga de fitanio (Ti-6Al-4V) cumpre os requisitos
especificados pela norma ASTM F136 - Standard Specification for Wrought Titanium-
6Aluminium-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS
R56401), caracterizada como uma liga com propriedades mecénicas e metalirgica
favordveis para esse fim.

O Fio de Sutura branco/azul é fabricado com Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE), o Fio de Sutura verde é fabricado com Poliéster. Os fios de sutura estdo conforme
a norma NBR 13904 - Fios para sutura cirdrgica.

INDICACAOQ E FINALIDADE

Os modelos comerciais que compdem a familia da Placa E-Button Ajustével para
Fixacdo Ligamentar sdo indicados para fixacdo de enxertos ligamentares ou tenddes, em
cirurgias ortopédicas para reconstrucdo do Ligamento Cruzado Anterior (LCA) do joelho
humano. O procedimento cirlrgico pode ser realizado através de cirurgia artroscdpica.

CONTRAINDICACAO

Este fipo de cirurgia apresenta confraindicacdes como em outras cirurgias
ortopédicas, ficando a cargo do cirurgido responsdavel, apds um estudo minucioso do caso,
a indicacdo do procedimento cirlrgico:

e Doencas graves que impecam a anestesia;

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

deverdo ser realizados;

e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrucoes pds-

operatdrias devido as condicdes que apresentam (mental ou fisical);

e Limitacdes no fluxo sanguineo e/ou infeccdes anteriores que possam tornar
cicatrizacdo lenta e aumentar a possibilidade de infeccdo e/ou rejeicdo dos
implantes;

Pacientes que fazem uso de substdncias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;
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e Pacientes com afeccoes dsseas que possam comprometer a estabilidade da fixagcdo
e a vida Util do implante;

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

e Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a
deterioracdo progressiva dos 0ssos (terapias com corticoides).

FORMA DE EMBALAGEM

Os modelos comerciais que compdem a familia da Placa E-Button Ajustdvel para
Fixacdo Ligamentar, sGo disponibilizados para comercializacdo embalados unitariamente,
na condicdo de produto Estéril.

Os implantes recebem embalagem de carfolina (exceto o acessoério), e logo em
seguida sdo acondicionados em embalagem tipo Steribag (embalagem fabricada em
papel grau cirdrgico, filme laminado de poliéster e polipropileno com indicadores de
esterilizacdo), selada fermicamente, devidamente validada, sem corantes e isento de furos.

A embalagem de Steribag é colocada em uma embalagem externa de papel duro
(embalagem secunddria). Na superficie dessa embalagem contém um rétulo com
informacdes que identificam o produto, como cddigo, descricdo, nUmero de lote, nUmero
do registro do produto na ANVISA e revisdo, etc.

Dentro da embalagem seguem cinco etiquetas de rastreabilidade e um alerta de
instrucdo de uso.

A seguir imagem ilustrativa da embalagem do produto:

Imagem ilustrativa da embalagem primdria
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Sérgio R.A. Oliveira
CREA/SP: 5070105936

IIlIIIIIIIIIIIIIIIIIE TR T

Ub‘ (01)07909700167569(17)290515(10)208155

5

Imagem ilustrativa do Rétulo

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.

A correta selecdo dos modelos comerciais e medidas da familia da Placa E-Button
Ajustdvel para Fixacdo Ligamentar 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.




Placa E-Button Ajustavel para Fixacdo Instrucdo de Uso

. [ 4
Ligamentar !' SAITOf
Registro ANVISA n° 80083650080 — Revisdo 02

SIGNIFICADO DA LEGENDA DOS SIMBOLOS GRAFICOS CONTIDOS NA ROTULAGEM DO
PRODUTO MEDICO:

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

H E F NUmero de catdlogo (cddigo do produto embalado)
QT D Quantidade do produto embalado
LOT Cédigo de remessa (nUmero de lote do produto embalado)

Usar até a data (validade)

Data de Fabricacdo

sTERLEE0 Esterilizado com Oxido de Etileno

® Nd&o Reusar

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

| ® | - . - .

1 Consultar Instrucdes de uso ou consultar instrucdes eletrbnicas de uso
d Fabricante
M

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

[ )
/7| N\~ Proteger de luz solar
[

4 4
T Manter seco
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Frdgil, manusear com cuidado

M D Dispositivo médico

UDI Identificador Unico do dispositivo

ALERTA DE INSTRUCAO DE USO

Todos os produtos 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.

ALERTA DE INSTRUCOES DE USO

Conforme ResolucSo RDC 751 de 15.03.2022, que estabelece requisitos
para disponibilizag3o de Instrucio de Uso em formato ndo impresso de
dispositivos medicos, seguem neste zlerta as informacdes para acesso das
Instrugcdes de Uso no site do fabricants do produto.

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

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

Todas as Instrucdes de Uso possuem o N2 do Registro/Notificagdo ANVISA
2 a revis20 na primeira pagina do documento. O usuirio deve atentar-sa
para a correta revis2o da Instrugdo de Uso, informada no rotulo do
produto.

Para Instrugic 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 095.07.01)

MATERIAL DE APOIO

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para
implantacdo da Familia da Placa E-Button Ajustdvel para Fixacdo Ligamentar supracitado.
Esses instrumentais sGo fabricados em aco inoxiddvel que Ihes fornecem alta resisténcia e
durabilidade, conforme requisitos especificados pelas normas NBR 13911 - Instrumental
CirUrgico — Material Metdlico - Especificacdes para Tarugos, barras e fios de aco inoxiddvel e
ASTM F899 — Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments.

Os instrumentais abaixo ndo sdo objefos deste registro, ou seja, possuem registro
préprio na ANVISA, portanto, devem ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo
fabricante do implante, para ndo ocorrer incongruéncia enfre os encaixes.

A seguir, relacdo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante para implantacdo
da familia da Placa E-Button Ajustavel para Fixacdo Ligamentar:

CODIGO E DESCRICAO | CODIGO E DESCRICAO

ARCO GUIAT.F. M2 ANTERIOR / POSTERIOR

BROCA HELICOIDAL CAN. @ 7,0

BROCA CANULADA @4,5MM

BROCA HELICOIDAL CAN. @ 8,0

BROCA CANULADA @5X210

BROCA HELICOIDAL CAN. @ 9,0

BROCA HELICOIDAL CAN. @ 10,0

BROCA INOX @ 2,0 X 40 X 150

BROCA HELICOIDAL CAN. @ 11,0

BROCA INOX @ 3,2 X 40 X 150

BROCA HELICOIDAL CAN. @ 6,0

BROCA INOX @ 4,5 X 40 X 150
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CODIGO E DESCRICAO CODIGO E DESCRICAO

BROCA @&3,5x40/350 RC

GUIA FEMORAL 10,0MM

CABO C/ ENGATE RAPIDO

GUIA FEMORAL 11,0MM

CANULA GUIA P/ LIGAMENTO CRUZADO

GUIA SIMPLES (GRAD. FRAG.) @4,5 - PECA

CASQUILHO @ 3,2

IMPACTOR DE ARRUELA

CHAVE HEXAGONAL C/STOP 5,0

IMPACTOR DE GRAMPO

CHAVE HEXAGONAL C/STOP 5,0 SW 4,5

MACHO CORTICAL & 4,5

CHAVE HEXAGONAL CANULADA SW 4,5MM - CABO
POL.

CHAVE HEXAGONAL REBAIXADA 6,5

CHAVE HEXAGONAL SW 4,5 - CABO DE POLIACETAL

ESCALA MEDIDORA 15CM

FIO FLEXIVEL @ 1,2 X 620,0MM

FIO GUIA C/ ROSCA @2,5 X 350mm

FIO GUIA LISO C/ 4 FUROS @2,0 X 300,0

FIO GUIA & 2,5 X 300,0 - 04 FUROS

FRESA CANULADA @ 10,0 X 200,0

FRESA CANULADA @ 6,0 X 200,0

FRESA CANULADA @ 7,0 X 200,0

FRESA CANULADA @ 8,0 X 200,0

FRESA CANULADA @ 9,0 X 200,0

FRESA CANULADA @4,0 X 210 MM

GANCHO P/ FIO FLEXIVEL

GUIA FEMORAL 06,0MM

GUIA FEMORAL 07,0MM

GUIA FEMORAL 08,0MM

GUIA FEMORAL 09,0MM

EFEITOS ADVERSOS

MACHO ESPONJOSO @ 6,5

MEDIDOR DE PROFUNDIDADE

MEDIDOR DE PROFUNDIDADE - T 70MM

MESA LIGAMENTAR

MESA SEMITENDINOSO

PASSADOR DE TENDAO 10MM

PASSADOR DE TENDAO 11MM

PASSADOR DE TENDAO 6MM

PASSADOR DE TENDAO 7MM

PASSADOR DE TENDAO 8MM

PASSADOR DE TENDAO MM

PINCA MODELADORA

PROTETOR TF.

STRIPPER RABO DE PORCO @ 5,0

STRIPPER RABO DE PORCO @ 7,0

SUPORTE 01 DE MESA TENDINOSO

SUPORTE 02 DE MESA TENDINOSO

TENDON STRIPPER 6,0 M1

TENDON STRIPPER 7,0 M1

TENDON STRIPPER 8,0 M1

Os riscos mais comuns em procedimentos cirlrgicos para reconstrucdo ligamentar
sdo: infeccdes, hemorragias, reacdes alérgicas medicamentosas, riscos anestésicos, riscos
de lesdes vasculares, viscerais e neurais, necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes e
reacdo a corpo estranho. Entretanto algumas outras complicacdes poderdo ocorrer:

e Alargamento dos tUneis tibial e femoral;

e Deformacdo do implante;

e Dor ou dificuldade em ajoelhar-se;

e Dores, desconfortos ou sensacdes anormais devido ao produto;
e Menor amplitude de movimento articular;

e Pincamento articular;
e Alteracodes osteoartriticas;

e Alargamento do enxerto (semitendinoso);

e Deficiéncia no movimento em flexdo (enxerto semitendinoso);

e Deficiéncia no movimento em extensdo (enxerto tenddo patelar);
e Menorindice de retorno aos esportes (enxerto semitendinoso).

Todo procedimento para reconstrucdo do ligamento cruzado anterior (LCA) deve ser
avaliado com base nas caracteristicas dos enxertos a serem utilizados, no método de
fixacdo e no tipo de reabilitacdo. Outros par@metros importantes a serem considerados sGo
a idade do paciente, sexo, atividades esportivas e a presenca de lesdes associadas.

INSTRUCOES DE USO

e Somente pessoas devidamente capacitadas devem manipular este produto, e em
ambientes adequados (centros de materiais e salas cirdrgicas) para que ndo ocorra
dano ao material ou perda da esterilizacdo, acarretando infeccdo ao paciente;

8
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e Caso ocorram armazenamento e manipulacdo errbnea, antes ou durante o
procedimento cirdrgico, como por ex. quedas, os implantes podem sofrer danos
mecdénicos, consequentemente faléncia prematura e também perda da
esterilizacdo;

e Sdo de responsabilidade do cirurgi@o ou equipe cirdrgica a escolha e o dominio da
técnica a ser aplicada;

e Implantes de dimensdes menores e maiores deverdo estar disponiveis durante o
procedimento cirdrgico;

e A correta selecdo e posicionamento dos implantes sGo essenciais para efetividade
da cirurgia. Caso necessdrio utilizar o intensificador de imagem ou radiografia para
confirmar o correto posicionamento dos implantes;

e Devem estar asseguradas as condicdes para que ocorra a cirurgia altamente
asséptica. A avaliacdo clinica e por imagem (radiografia, ressonéncia magnética,
tomografia, etc.) pré-operatdria do paciente deve ser conclusiva.

Instrucdo de uso durante o procedimento cirdrgico:

v" Preparar o tUnel LCA tibial/femoral como de roting;

v' Passar o fio guia pelo fémur até que o mesmo passe pela cortical anterior lateral e
penetre pela regido distal da coxa, acima do joelho;

v' Ufilizar a broca canulada de @ 4,5 mm para preparar a passagem da placa pelo
tunel femoral até que a ponta rompa a superficie cortical. Medir o comprimento da
perfuracdo do tunel femoral com o medidor de profundidade;

v' Posicionar o implante no instrumental Mesa de Enxerto Ligamentar para preparacdo
do enxerto ligamentar e marcacdo do comprimento de ajuste do laco da placa E-
Button com base no comprimento do tUnel femoral dimensionado na etapa anterior;

v' Com o auxilio dos Fios de Conducdo presos ao implante, iniciar a passagem do
implante pelo tunel tibial;

v' Com o auxilio do Passador de Fios, introduza as extremidades dos Fios de Conducdo,
sendo eles o “Fio de Ajuste Tamanho 7 UHMWPE branco/azul”, e o Fio de Flip “Fio de
sutura USP#5 (PET) verde” no tunel tibial até que os mesmos- saiam na extremidade
femoral;

v Com os Fios de Conducdo transpassados pelo tunel, posicionar a placa E-Button na
face do tunel tibial de maneira que o Fio de Ajuste "Fio de Ajuste Tamanho 7
UHMWPE branco/azul” seja posicionado primeiramente na entrada do tunel;

v' Depois de verificado o posicionamento de insercdo do implante, tracionar o “Fio de
Ajuste Tamanho 7 UHMWPE branco/azul” em conjunto com o Fio de sutura USP#5
(PET) verde, até que a E-Button saia totalmente pela cortical femoral anterolateral;

v O "“Fio de sutura USP#5 (PET) verde" serd utilizado posteriormente para dar o Flip
“tombo” na placa, proporcionando o assentamento da placa na face cortical
femoral anterolateral. Com isso, a placa E-Button estard sobre a superficie cortical do
fémur, servindo como éncora ligamentar femoral;

v' Depois de verificado o posicionamento da placa E-Button na face cortical femorall
antferolateral, realizar a tracdo do “Fio de Ajuste Tamanho 7 UHMWPE branco/azul”
de forma que o laco da placa E-Button se ajuste ao comprimento do tinel femoral
determinado pelo cirurgido, proporcionando assim o ajuste necessdrio para
acondicionamento do enxerto ligamentar no tUnel femoral;

v Em seguida, realizar a fixacdo das extremidades do enxerto na regido tibial, com o
uso de implantes para fixagdo ligamentar da regido tibial;

v Constatar o correto posicionamento do implante através do exame por imagem
(Raio-X ou Intensificador de Imagem) na cortical femoral anterolateral;
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v" Remover o “Fio de sutura USP#5 (PET) verde” e fazer o corte da sobra do “Fio de
Ajuste Tamanho 7 UHMWPE branco/azul” resultante da acdo do ajuste do laco
durante a acomodacdo do enxerto ligamentar no tunel femoral;

v' Fechar o acesso cirdrgico.

e A vida Util do implante é caracterizada pelo tempo de uso pretendido, se bem
planejado, corretamente fixado e em condicdes ideais, o tempo de permanéncia é
até que ocorra a reconstrucdo ligamentar, porém em caso de auséncia ou
problemas com a reconstrucdo ligamentar, estas podem representar um risco de
falha do implante por excesso de solicitacdo mecdanica;

e Caso ocorra soltura do implante ou ligamento/tenddo, poderd ser necessdrio a
realizacdo de cirurgia de revisdo, diante dessa possibilidade o cirurgido responsdvel
deverd instruir o paciente quanto a importé@ncia do acompanhamento médico
periddico para checar as condicdes do implante, do osso e do tecido adjacente;

e E importante a compreensdo que a vida Util do produto estd condicionada &s
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 cirlrgica 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.

ORIENTACOES AO PACIENTE
O cirurgido responsavel deve instruir o paciente sobre:

e Asrestricoes e precaucdes pds-operatdrias referente as atividades fisicas, suporte de
peso, antes da completa cicatrizacdo dos enxertos ligamentares ou tenddes. Pois o
ndo cumprimento das instrucdes médicas pode levar o implante & ruptura, ou
possivel migracdo, acarretando em uma cirurgia de revisdo;

e Os riscos potenciais de falha quando o implante for utilizado em pacientes que
possam desobedecer as orientacdes médicas, os cuidados e as restricoes pds-
operatdrias, como criancas, idosos, individuos com alteracdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos;

e A compreensdo do paciente que o implante é usado com a finalidade de suporte
para fixacdo enquanto o enxerto ligamentar ou tenddo ndo estejam totalmente
integrados e que portanto, pode quebrar, deformar ou soltar, se sofrer esforcos,
atividades excessivas e carga precoce dentro do periodo de restricdo definido pelo
cirurgido;

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

e O fato de que a ndo cirurgia de revisGo, Nos casos em gue ndo ocorreu d
reconstrucdo ligamentar, no prazo determinado pelo médico, pode levar o implante
a faléncia mecdanica;

¢ A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de solfura do implante;

e 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
realizacdo de tais exames;

e A durabilidade dos implantes é afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecdanicos e exirinsecos, que limitam a sua vida Util. Portanto, € estritamente
necessdria  a obediéncia as indicacdes, contraindicacdes, precaucdes e
adverténcias para este produto, os quais sGo essenciqis para maximizar o fempo de
uso pretendido;
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e Asinformacodes listadas neste tépico “Orientacdes ao Paciente” e no tépico “Efeitos
Adversos”.

ESTERILIZACAO
Os modelos comerciais que compdem a familia da Placa E-Button Ajustével para
Fixacdo Ligamentar sdo comercializados na condicdo de produto Estéril, devendo ser
retirado de sua embalagem original por pessoal habilitado, somente no ambiente cirdrgico
estéril e ser utilizado imediatamente.
O método de esterilizacdo utilizado é a Esterilizacdo por Oxido de Etileno — ETO.

e Produto Estéril — N&o reesterilizar;

e Prazo de Validade: 05 anos da data de fabricacdo;

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

e Produto Médico de Uso Unico, N&o 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
que reduziriam o tempo de vida Util do produto num reimplante;

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

RISCO DE CONTAMINACAO
Considerando que o produto é um dispositivo médico implantdavel, ou seja, estd em
contato com tecidos e fluidos corpdreos, nos casos da explantacdo, os mesmos devem ser
fratados como material sujeito & contaminacdo bioldgica e transmissdo de doencas virais.
De modo a minimizar esses riscos, devem-se adotar as normatizacdes e/ou demais
regulamentos locais aplicdveis, para evitar contaminacdo ao meio ambiente ou ds pessoas
que tenham contato com o produto explantado.

DESCARTE DO PRODUTO

Os modelos comerciais que compdem a familia da Placa E-Button Ajustével para
Fixacdo Ligamentar explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser
descartados. Recomenda-se que antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para
fal os componentes podem ser cortados, entortados ou limados.

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

natureza enquadrados como de uso Unico sdo proibidos de serem reprocessados.
Implantes estéreis que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do
ambiente cirdrgico, mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras
fontes, que forem removidos de seus pacientes e que ndo tfenham 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 qualguer possibilidade de
sua reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto médico é de inteira responsabilidade da
instituicGo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.
Entretanto, a Sartori Insfrumentos, Implantes e Fixadores recomenda que tais produtos sejam
deformados mecanicamente. Em seguida, devem ser identificados de forma clara e visivel,
indicando a sua situacdo, ou seja, imprdprio ao uso.

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
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regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes (RDC
222 de 2018 - Residuo Hospitalar).
Produto Médico de Uso Unico — N&o Reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade da Placa E-Button Ajustével para Fixacdo Ligamentar é realizada
por meio das informacdes apresentadas nas etfiquetas de rastreabilidade, nas quais estdo
disponiveis informacdes a respeito do fabricante, nome e modelo comercial do produto,
numero de lote, cddigo do produto e o nUmero de registro Anvisa, possibilitando tracar o
caminho reverso até a fabricacdo do produto. Desse modo é possivel verificar a matéria-
prima, seus fornecedores e 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 etiqueta de
rastreabilidade e sua fixacdo é obrigatdéria no prontudrio clinico, no documento a ser
enfregue ao paciente, e na documentacdo fiscal que gera a cobranca.

Imagem ilustrativa da etiqueta de rastreabilidade

Luiz Guilherme Sartori & Cia Lida

Lote: 208155 Fab.: 15/05/2024
Codigo: 0302030-000 Val.: 15/05/2029
Reg. Anvisa: 80083650080

PLACA E-BUTTON ULTEA

Matcria-prima:
: LIGA DE TITANIO
F136/UHMWPE/PET
(T 07T G TSN 1T 2005 15(10) 208155

Nas etiquetas constam os dados do produto como cddigo, descricdo e lote do
mesmo, entre outras informacdes como o nUmero do registro do produto na ANVISA e
revisdo.

As placas também recebem marcacdo a laser contendo o logotipo da empresa e
numero do lote, como ilustrado na imagem a seguir:

Imagem llustrativa da gravacdo a laser

Nas etfiquetas constam os dados do produto como cddigo, descricdo e lote do
mesmo, entre outras informacdes como o nUmero do registro do produto na ANVISA e
revisdo.
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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 telefone +55 (19) 3538-1910
ou pelo e-mail: info@sartori.ind.br
o Sistema NOTIVISA (Anvisa): www.gov.br/anvisa

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicdo d
incidéncia de luz, a umidade ou a subst@ncias contaminantes.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim,
recomenda-se a utilizacdo de prateleiras com altura minima de 20cm.

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

O produto deve ser mantido 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 transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que
possam danificar a estrutura e a superficie do produto.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio desse dispositivo médico que tiver 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 rétulo na 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 implante.

A embalagem deve conter todas as informacdes necessdrias para a identificacdo do
produto médico, relacionadas d&s condicdes de manuseio, métodos de limpeza e
desinfeccdo utilizados, bem como descricdo e nUmero do lote.

FABRICANTE/ DETENTOR DO REGISTRO:

LUIZ GUILHERME SARTORI & 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.lr

Registro ANVISA n°: 80083650080
Responsdavel Técnico: Sérgio R.A.de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

Revisdo 02 12/2024
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