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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Sistemas de Fixagdo Ortopédicos Externos
Nome Comercial: Fixador Externo tipo Colles

N° Registro ANVISA: 80083650096

Matéria-Prima: Aco Inox/ Aluminio

Produto Estéril

Método de Esterilizagdo: Oxido de Etileno (ETO)

Validade: 5 anos

1. APRESENTAGAO COMERCIAL

O Fixador Externo tipo Colles sao disponibilizados para comercializagdo nos

seguintes modelos comerciais:

cODIGO DO _
PRODUTO DESCRICAO COMPLETA

F02 1 363 Sistema de Fixacéo Osseo Sartori - Colles 160 - Estéril
F02 1 365 Sistema de Fixacéo Osseo Sartori - Colles 180 - Estéril

2. COMPOSICAO

As matérias-primas utilizadas para fabricagdo dos componentes do sistema,

seguem os requisitos especificados conforme as normas:

o NBR 13911 - Instrumental cirurgico - Material metalico - Especificagbes

para acos inoxidaveis conformados;

o NBRISO 209 - Aluminio e suas ligas - Composi¢ao Quimica;
e ASTM F138 - Standard Specification for Wrought 18Chromium 14Nickel
2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673).
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3. INDICAGAO DE USO/ FINALIDADE

O Fixador Externo tipo Colles é indicado para estabilizacido em casos de fraturas
do Radio distal, especialmente fraturas expostas causadas por traumas de alta energia
cinética, que envolve grande cominugdo Ossea e lesdes de tecidos moles, onde a

osteosintese interna apresenta grande risco de infec¢ao.

3.1.  Principio de Funcionamento ou Mecanismo de A¢ao

O Fixador Externo tipo Colles possui uma estrutura de ligacado linear, dois
elementos de conexao com ajustes articulado e rotacional, capacidade maxima de seis
elementos de ancoragem para fixagdo (na ancoragem ¢€ utilizado o pino intramedular
6sseo com didmetro maximo de 3,0 mm (nao integrante desta notificagcao)). O grau de
liberdade linear é de aproximadamente 40 mm, o grau de liberdade rotacional é de 360°,
e o grau de liberdade articular é de 30°.

A funcao do Fixador Externo tipo Colles é proporcionar estabilidade biomecanica
da fixacao 6ssea através de uma construcao especifica, tendo a finalidade de reduzir,

alinhar, estabilizar e fixar diversos tipos de fraturas no Radio distal do corpo humano.

3.2. Modo de Uso do produto

e O Fixador Externo tipo Colles é fornecido estéril e pronto para uso, devendo ser
manipulado apenas em ambientes cirdrgicos ou locais com protocolos de
assepsia;

¢ Verificar se a embalagem nao esta danificada;

¢ Realizar o procedimento cirtrgico conforme técnica cirurgica aplicavel;

e O Fixador Externo tipo Colles é provido de mecanismos que permitem
regulagens, como parafusos e porcas. Estas regulagens deveréao ser feitas pelo
cirurgido, caso haja necessidade de serem feitas pelo usuario, este devera
receber todas as informagdes e cuidados necessarios para poder executa-las;

e O cirurgido ou seu assistente, devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade,
anotando nos documentos do Hospital e do paciente, o cédigo e o numero de
lote dos produtos médicos utilizados. Esses dados sdao de fundamental

importancia para permitir a rastreabilidade dos produtos utilizados.
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3.3. Possiveis montagens dos modelos comerciais

A seguir constam as possiveis montagens do Fixador Externo tipo Colles.
Entretanto fica a critério do profissional a escolha do modelo, conforme patologia e

necessidade do paciente.

EXEMPLO DE MONTAGEM
FO02 1 363 — Sistema de Fixagdo Ossea Sartori - Colles 160 — Estéril
FO02 1 365 — Sistema de Fixagdo Ossea Sartori - Colles 180 — Estéril

/44 —
}/ }/ /

* Os componentes podem variar de tamanho conforme a montagem (160 ou 180mm)
Nota: Os pinos 6sseos (elementos de ancoragem) implantados na imagem acima é meramente

ilustrativo, ndo faz parte do sistema e devem ser adquiridos separadamente.
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4. FORMA DE APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO

O Fixador Externo tipo Colles é comercializado embalado unitariamente, na
condigao de produto estéril, esterilizado com Oxido de Etileno (ETO).

E acondicionado em embalagem dupla tipo Blister (embalagem primaria). A
embalagem de Blister é selada com papel tipo Tyvek, através do processo de selagem
a quente.

A embalagem de Blister é acondicionada em uma embalagem secundaria externa
de papel rigido.

Na superficie da embalagem secundaria, contém roétulo com informagdes que
identificam o produto, como cédigo, descricdo, nimero de lote, nUmero da notificacdo
do produto na ANVISA, etc.

A superficie da embalagem secundaria também apresenta as seguintes
informacdes: Instrucdo de Uso disponivel em http://www.sartori.ind.br/instrucao_uso.
Reg. ANVISA: 80083650XXX — Revisdo: XX. Para obter a versdo impressa, sem custo
de emissao e envio, contatar fone +55 19 3538-1910 ou e-mail: info@sartori.ind.br.

A rastreabilidade do Fixador Externo tipo Colles é realizada por meio das
informacoes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade.

Na embalagem sdo fornecidas 5 unidades de etiqueta de rastreabilidade e sua
fixagdo é obrigatoéria no prontuario clinico, no documento a ser entregue ao paciente, e

na documentagao fiscal que gera a cobranga.

Imagem ilustrativa da embalagem dupla tipo Blister (embalagem primaria)
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Fixador Externo

Fixador Externo

[REF |F02 1 363 [LOT | XXXXXX

1 XX/XXXXX g XXXXXXX
SISTEMA DE FIXACAO OSSEO
SARTORI - COLLES 160 -

ESTERIL
F02 1363 [LOT | XXXXXX

SISTEMA DE FIXACAO OSSEQO
SARTORI - COLLES 160 - ESTERIL

Material: ACO INOX/ALUMINIO

Nome Comercial: FIXADOR EXTERNO TIPO
COLLES

Nome Técnico: SISTEMAS DE FIXACAO
ORTOPEDICOS EXTERNOS

LLEIRTRTTT A

-
3

O
Registro Anvisa: 80083650096
Instrugdes de uso, ver Rev XX
Responsavel Técnico

Sérgio R.A. Oliveira
CREA/SP: 5070105936

S 000

(01)07909700329943(17)310811(10)47614S

Imagem ilustrativa da embalagem de papel rigido (embalagem secunddria)

Imagem ilustrativa do rétulo do produto
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41. Legenda dos simbolos contidos na rotulagem

As simbologias apresentadas nos rétulos dos dispositivos médicos estéo

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

ISO 15223-1.
H E F Numero de catalogo (cédigo do produto embalado)
QT D Quantidade do produto embalado
L 0 T Cédigo de remessa (numero de lote do produto embalado)

Data de Fabricagao
g Usar até a data (validade)

Esterilizado com Oxido de Etileno

® Nao Reusar

35°C ~ L
Armazenar em temperatura ndo superior a 35°C

| ® | ~ . ~ -
l Consultar Instrugdes de uso ou consultar instrugdes eletrénicas de uso

Fabricante

@ N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de uso
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Proteger de luz solar

Manter seco

Fragil, manusear com cuidado

MD

Dispositivo médico

UDI

Identificador Unico do dispositivo

4.2. Alerta de Instrugao de Uso

Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de Instrucdo de Uso,

contendo todas as informacgbes para acesso no site do fabricante, além de informacgdes

de solicitagao de Instrugdo de Uso no formato impresso.

Modelo de Alerta de Instrugéo de Uso

ALERTA DE IF-IEI'HI.IGﬁEE DE UsO

Conforme ResolucSc RDC 751 de 15.09.2022, que estabelece requisitos
para dizponibilizaco de Instrucdo de Uso em formato ndo impresso de
dispasitivas medicos, seguem neste slerts as informacdes para acesso das
Instrugdes de Uso no site do fabricante do produto.
As Instrugdes de Uso estdo
httos-/f=artori.ind.brfinstrucac uso

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

Todas as Instrugdes de Uso possuem o N2 do Registro/Motificacdo ANVIZA
& @ revisao na primeira pEgine do documento. O usuario deve atentar-s=
para a correta revisdo da InstrugBo de Uso, informada no rotule de
produta.

Para Instrugéo de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional (inclusive de erwio), por meic do telefone <55 15
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

disponiveis erm:

[F50 095.07.01)
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4.3. Rastreabilidade

A rastreabilidade do Fixador Externo tipo Colles é realizada por meio das
informacdes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais estao disponiveis
informacdes a respeito do fabricante, nome e modelo comercial do produto, numero de
lote, codigo do produto e o numero de registro Anvisa, possibilitando tragar o caminho
reverso até a fabricacdo do produto. Desse modo é possivel verificar a matéria-prima,
seus fornecedores e informagdes sobre os controles de qualidade realizados do inicio
ao fim do processo de fabricacao.

Na embalagem dos modelos comerciais sdo fornecidas 5 unidades de etiqueta
de rastreabilidade e sua fixagao é obrigatéria no prontuario Clinico, no documento a ser

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

Modelo de etiqueta de rastreabilidade do Fixador Externo tipo Colles

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda
Lote: XXXXXX Fab.: XX/XX/XXXX
Cadigo: FO2 1 363 Val.: XX/AXUXXXX
Reg.Anvisa: 80083650096

SISTEMA DE FIXACAO OSSEO SARTORI -
COLLES 160 - ESTERIL

¥ ofs: Matéria-prima:
ACO INOX/ALUMINIO

<

(01)07209700329943(17)290515(10)208275

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

5.1. Contraindicagoes

¢ O potencial de sucesso na redugao, alinhamento, estabilizagado e fixacdo 6ssea

€ determinado pela selecdo adequada dos componentes. Enquanto a selegao
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5.2.

adequada pode ajudar a minimizar os riscos, o tamanho e a forma, assim como,
a qualidade dos ossos humanos e tecidos moles adjacentes oferecem certas
limitagbes quanto ao dimensionamento e resisténcia mecanica desse produto
médico.

O Fixador Externo tipo Colles foi projetado para reduzir, alinhar, estabilizar e fixar
diversos tipos de fratura, e ndo para substituir as estruturas normais do esqueleto
humano.

Um paciente ativo, debiltado ou incapacitado, que ndo possa utilizar
adequadamente esse produto médico, podera estar em risco durante a

reabilitagdo pos-operatoria.

Precaugoes e Adverténcias

Produto médico passivel de reprocessamento, entretanto, a empresa
recomenda o uso Uunico.

Atentar para o fato de que a esterilidade é assegurada somente enquanto a
embalagem ndo estiver aberta, danificada ou molhada.

O produto deve ser utilizado exclusivamente por profissionais da area médico-
hospitalar, devidamente treinados e orientados para utilizarem de maneira
adequada o fixador.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de seu
uso, com devidos cuidados da area médico-hospitalar.

Se a embalagem estiver danificada, o produto devera ser considerado como néao
estéril.

Os produtos, deverdo ser abertos somente no momento da utilizacdo e
manuseados em ambiente estéril.

Em todos os casos, devem ser seguidas praticas cirdrgicas consagradas no pés-
operatorio;

O paciente deve ser alertado sobre a limitagdes da reducao, alinhamento,
estabilizacao, e do histdrico recente do uso dessa pratica;

Pacientes fumantes, usuarios de drogas, alcodlatras ou desnutridos, devem ser
alertados sobre 0 aumento da incidéncia de ndo unido 6ssea.

Antes da utilizacdo dos fixadores é necessaria a leitura completa das instrugbes

de uso do produto (disponivel no site: www.sartori.ind.br/intrucao_uso
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devidamente informado na rotulagem da embalagem) e analise detalhada do
procedimento cirdrgico a ser adotado.

e Nao utilizar o produto caso apresente qualquer tipo de irregularidade. E
necessaria a realizacdo de uma avaliagdo minuciosa do paciente a fim de
escolher a montagem mais adequada, e seus elementos de ancoragem (pinos
e/ou fios) e garantir o sucesso do processo de um produto.

e E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico durante o pos-
operatorio, com a finalidade de comparar a situagdo pos-operatéria inicial e
detectar evidéncias em longo prazo relacionadas com mudangas na posi¢ao,
afrouxamentos ou fissuras dos componentes.

¢ Cuidados no pos-operatério sdo extremamente importantes. O paciente deve ser
alertado que o ndo atendimento as instrugcdes pds-operatdrias podem levar a
quebra ou migracdo dos produtos meédicos, requerendo nova cirurgia para

revisdo ou remogao.

5.3. Possiveis Efeitos Adversos

Os componentes do fixador podem apresentar soltura, afrouxamento ou quebra.
Caso ocorra algum evento adverso, o cirurgido devera ser imediatamente avisado, para

tomar as agdes cabiveis, como por exemplo, a substituicado dos componentes.

5.4. Manuseio

A manipulagao devera ser feita apenas por pessoas especializadas na area

meédico-hospitalar.

e As embalagens devem ser manipuladas quando absolutamente necessario. A
conferéncia do estoque deve ser feita com o minimo de manuseio.

e Os dispositivos médicos devem ser manipulados com todo cuidado, de maneira
a evitar choques bruscos, quedas e outros riscos e/ou imperfeicdes que afetem
a qualidade do produto médico e também a segurancga do usuario.

e Sempre que uma embalagem é selecionada para ser utilizada, a mesma deve

ser inspecionada, devendo estar intacta. Esta checagem garante que as

embalagens comprometidas nao sejam utilizadas. Qualquer embalagem que
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5.5.

5.6.

5.7.

estejam sujas, comprimidas, rasgadas, ou molhadas deve ser removida do

estoque e descartada.

Armazenamento

O Fixador Externo tipo Colles deve ser armazenado e conservado em:

e Temperatura n&o superior a 35°C;

e Manter seco;

e Proteger de luz solar;

¢ Nao usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instru¢des de
uso;

e Fragil, manusear com cuidado.

Transporte

Para o transporte, mantém-se as mesmas condicdes de armazenamento
(temperatura nao superior a 35°C; manter seco; proteger de luz solar; nao usar
se a embalagem estiver danificada e fragil, manusear com cuidado);
Transportar com cuidado para evitar a queda e atrito a fim de nao danificar a
embalagem e os dispositivos;

O transportador deve ser informado sobre o conteudo e prazo da entrega;

Os cuidados a serem tomados no fransporte estdo demonstrados na
embalagem, assegurando assim, protegdo ao produto médico desde a

expedigcao até a entrega ao cliente.

Esterilizagao

Os modelos comerciais que compdem a familia de Fixador Externo tipo Colles sao

comercializados na condigdo de produto Estéril, devendo ser retirado de sua embalagem

original por pessoal habilitado, somente no ambiente cirurgico estéril e ser utilizado

imediatamente.

O método de esterilizagzo utilizado é a Esterilizagdo por Oxido de Etileno — ETO.
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e Produto Estéril — Nao reesterilizar;
e Prazo de Validade: 05 anos da data de fabricacéo;
e Nao utilize o produto caso a embalagem esteja violada ou o prazo de validade

da esterilizagéo esteja vencido.

5.8. Descarte

O descarte de pecgas desqualificadas deve ser feito sob avaliagao e orientacéo
técnica. Caso apresentem qualquer problema, devem ser substituidos por outros que
tenham as mesmas caracteristicas, finalidade e funcionalidade.

Apods a substituicdo, deformar mecanicamente os componentes danificados,
identificando-os como impréprio ao uso, evitando assim o uso inadvertido.

Os fixadores desqualificados devem ser descartados em locais apropriados, de
forma a evitar a contaminagdo do meio ambiente e demais individuos, seguindo o

procedimento de descarte da instituicao hospitalar.

5.9. 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 Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para
contato contido nas instrugdes de uso e rétulos da embalagem do produto.

Para o envio de dispositivos médicos explantados ao fabricante para analise, o
produto deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a
integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as informacoes
necessarias para a identificacdo do produto médico, bem como as condi¢cdes de
manuseio desses produtos, tais como métodos de limpeza e desinfeccao utilizados, bem

como descricao e numero do lote do produto médico.
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5.10. 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

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

Fabricante/Detentor da Notificagao:

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

Notificagdo ANVISA n°: 80083650096
Responsavel Técnico: Eng® Sergio Roberto Alves de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

HISTORICO DE REVISOES INSTRUGAO DE USO

REVISAO DESCRIGCAO DATA
Reviséo da forma de apresentagao comercial do produto, das
04 condi¢cdes de armazenamento e transporte e adequagao da 20/08/2026
Instrugéo de Uso ao novo template.
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