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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Protese para Ligamento, Nao Bioabsorvivel

Nome Comercial: Parafuso para Fixac&do Ligamentar Estéril

N° Registro ANVISA: 80083650046

Matéria-Prima: Liga de Titanio Ti-6Al-4V - ASTM F136

Produto Estéril

Método de Esterilizagdo: Oxido de Etileno (ETO)

Validade: 5 anos

Dispositivo Médico de Uso Unico — PROIBIDO REPROCESSAR

1. DESCRIGAO DO PRODUTO

Os modelos comerciais que compdéem a familia de Parafuso para Fixacao
Ligamentar Estéril sdo definidos como dispositivos de fixagdo classificados como
produto médico invasivo cirurgicamente para uso em longo prazo.

O Parafuso para Fixagao Ligamentar Estéril foi desenvolvido com o propdsito de
efetuar a Reconstrugdo do Ligamento Cruzado Anterior LCA. Pode ser utilizado no
fémur distal e na tibia proximal no corpo humano.

O procedimento cirurgico denominado como Reconstrugao Ligamentar, pode ser
realizada através da técnica cirurgica convencional ou artroscépicas, na qual podem ser
utilizados como substituto do ligamento lesado, dois tipos de enxertos autdlogos: tendao
patelar ou semitendineo e gracil, fixado com parafuso de interferéncia nas extremidades
tibial e femoral.

Os implantes possuem variagbes de didmetros e comprimentos para
proporcionar ao cirurgido uma gama de escolha para os diversos biotipos, nos
procedimentos para reconstrugcédo ligamentar. Suas medidas apresentam didmetros de
6,7,8,9, 10 e 11 mm e comprimento que variam de 20, 25, 30, 35 e 40 mm.

Os parafusos sdo canulados, cuja finalidade, € a passagem do fio guia,
instrumento utilizado para orientar o cirurgido durante a realizagdo do procedimento
cirargico. Possui extremidade arredondada e encaixe hexagonal na qual é acoplada a
chave para insergcao e fixacdo do parafuso e o corpo do parafuso & totalmente

rosqueado.
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Os implantes sao ionizados em cores diferentes para melhor identificagao visual

por parte do cirurgido, os quais sdo: Parafuso de Interferéncia Ti ionizado na cor

amarela; Parafuso de Interferéncia Ti 2E ionizado na cor marrom; Parafuso de

Interferéncia Ti PB ionizado na cor azul; Parafuso de Interferéncia Ti PC ionizado na cor

lilds e Parafuso de Interferéncia Ti PR ionizado na cor grafite.

Os parafusos sdo comercializados estéreis.

A seguir sdo apresentadas as caracteristicas dos modelos comerciais que

compdem a familia do Parafuso para Fixagao Ligamentar Estéril:

Parafuso de Interferéncia Ti
Estéril

Caracteristicas

Diametro da rosca g7mm | G7.9mm | G9mm | F10mm | G 11mm
Fresaparacanalde | o7 | ggmm | @9mm | @ 10mm | @ 11mm
rosca
=5 i , @4,26m | @5,16m | @6,26m | @7,26m | @8,26m
1 v Diametro do nucleo
q ] m m m m m
LA AAAA . de 20 a de 20 a de 20 a de 20 a de 20 a
Comprimento Total
lonizado na cor amarela 40mm 40mm 40mm 40mm 40mm
Hexagono interno swW sw swW sw swW
g 3,5mm 3,5mm 3,5mm 3,5mm 3,5mm
Rosca com perfil simétrico
Parafuso de Interferéncia Ti Caracteristicas
2E Estéril
Diametro da rosca g 7Tmm a7,9mm g 9mm g 10mm g 11mm
Fresa para canal
de rosca g 7Tmm g 8mm g 9mm g 10mm g 11mm
Diametro do 34,35m 35,25m 36,35m @7,35m 28,35m
nucleo m m m m m
Comprimento de20a de20 a de20 a de20 a de20a
lonizado na cor marrom Total 40mm 40mm 40mm 40mm 40mm
Hexagono interno Sw SW SW SW it
9 3,5mm 3,5mm 3,5mm 3,5mm 3,5mm
Rosca com perfil assimétrico e com duas entradas
Parafuso de Interferéncia Ti Caracteristicas
PB Estéril
Diametro g 6mm g 7mm &7,9mm g 9mm & 10mm N
da rosca 11mm
Fresa o
para canal | @ 6mm @ 7mm J 8mm g 9mm @ 10mm
11mm
de rosca
Diametro @4,34m @5,34m @6,24m @7,34m 28,34m 29,34m
do nucleo m m m m m m
) Comprime | de20a de20a de 20 a de20a de20a de20a
lonizado na cor azul nto Total 40mm 40mm 40mm 40mm 40mm 40mm
Hexagono sw SwW sw SwW sw sw
interno 3,5mm 3,5mm 3,5mm 3,5mm 3,5mm 3,5mm
Rosca de perfil baixo e simétrico
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Parafuso de Interferéncia Ti Caracteristicas
PC Estéril IR EEEEER
Diametro da rosca @ 7mm ®7r;19m go9mm | @ 10mm | @ 11mm
Fresa pgr:lcganal de @ 7mm g 8mm go9mm | @ 10mm | @ 11mm
Diametro do nucleo 2 2 2 2 2
4,7mm 5,6mm 6,7mm 7,7mm 8,7mm
Comorimento Total de 20 a de20a de20a de20a de 20 a
lonizado na cor lilas P 40mm 40mm 40mm 40mm 40mm
. . sw sw sw sw sw
Hexagono interno 3,5mm 3,5mm 3,5mm 3,5mm 3,5mm
Rosca com perfil simétrico e passo curto
Parafuso de Interferéncia Ti Caracteristicas
PR Estéril - mEEEEERes
Diametro darosca | @ 7mm ‘37[;19’“ @9mm | @10mm | @ 11mm
Fresa p;fcga”a' d | %7mm | @8mm | @omm | @10mm | @ 11mm
| Didmetro do nucleo @ 2 @ 2 @
| \ 4,4mm 5,3mm 6,4mm 7,4mm 8,4mm
Comprimento Total de 20 a de 20 a de 20 a de 20 a de 20 a
lonizado na cor chumbo 40mm 40mm 40mm 40mm 40mm
Hexagono interno sw sw sw sw sw
3,5mm 3,5mm 3,5mm 3,5mm 3,5mm
Rosca com perfil “rombo” e simétrico

2. APRESENTAGCAO COMERCIAL

Os modelos comerciais que compdéem a familia de Parafuso para Fixacao

Ligamentar Estéril sdo disponibilizados para comercializagao nas seguintes dimensoes:

Quadro - Lista de modelos comerciais do Parafuso para Fixagao Ligamentar Estéril

IMAGEM ILUSTRATIVA ‘

cODIGO
0042110-720

DESCRICAO E DIMENSOES

Parafuso de Interferéncia Ti @7X20mm Estéril

0042110-725

Parafuso de Interferéncia Ti @7X25mm Estéril

0042110-730

Parafuso de Interferéncia Ti @7X30mm Estéril

0042110-735

Parafuso de Interferéncia Ti @7X35mm Estéril

0042110-740

Parafuso de Interferéncia Ti @7X40mm Estéril

0042110-820

Parafuso de Interferéncia Ti @8X20mm Estéril

0042110-825

Parafuso de Interferéncia Ti @8X25mm Estéril

0042110-830

Parafuso de Interferéncia Ti @8X30mm Estéril

0042110-835

Parafuso de Interferéncia Ti @8X35mm Estéril

0042110-840

Parafuso de Interferéncia Ti @8X40mm Estéril

B

0042110-920

Parafuso de Interferéncia Ti @9X20mm Estéril

0042110-925

Parafuso de Interferéncia Ti @9X25mm Estéril

0042110-930

Parafuso de Interferéncia Ti @9X30mm Estéril

0042110-935

Parafuso de Interferéncia Ti @9X35mm Estéril

0042110-940

Parafuso de Interferéncia Ti @9X40mm Estéril

0042111-020

Parafuso de Interferéncia Ti @10X20mm Estéril

0042111-025

Parafuso de Interferéncia Ti @10X25mm Estéril

0042111-030

Parafuso de Interferéncia Ti @10X30mm Estéril

0042111-035

Parafuso de Interferéncia Ti @10X35mm Estéril
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IMAGEM ILUSTRATIVA |

CODIGO
0042111-040

DESCRICAO E DIMENSOES
Parafuso de Interferéncia Ti @10X40mm Estéril

0042111-120

Parafuso de Interferéncia Ti @11X20mm Estéril

0042111-125

Parafuso de Interferéncia Ti @11X25mm Estéril

0042111-130

Parafuso de Interferéncia Ti @11X30mm Estéril

0042111-135

Parafuso de Interferéncia Ti @11X35mm Estéril

0042111-140

Parafuso de Interferéncia Ti @11X40mm Estéril

0042120-720

Parafuso de Interferéncia Ti @7X20mm 2E Estéril

0042120-725

Parafuso de Interferéncia Ti @7X25mm 2E Estéril

0042120-730

Parafuso de Interferéncia Ti @7X30mm 2E Estéril

0042120-735

Parafuso de Interferéncia Ti @7X35mm 2E Estéril

0042120-740

Parafuso de Interferéncia Ti @7X40mm 2E Estéril

0042120-820

Parafuso de Interferéncia Ti @8X20mm 2E Estéril

0042120-825

Parafuso de Interferéncia Ti @8X25mm 2E Estéril

0042120-830

Parafuso de Interferéncia Ti @8X30mm 2E Estéril

0042120-835

Parafuso de Interferéncia Ti @8X35mm 2E Estéril

0042120-840

Parafuso de Interferéncia Ti @8X40mm 2E Estéril

0042120-920

Parafuso de Interferéncia Ti @9X20mm 2E Estéril

0042120-925

Parafuso de Interferéncia Ti @9X25mm 2E Estéril

0042120-930

Parafuso de Interferéncia Ti @9X30mm 2E Estéril

0042120-935

Parafuso de Interferéncia Ti @9X35mm 2E Estéril

0042120-940

Parafuso de Interferéncia Ti @9X40mm 2E Estéril

0042121-020

Parafuso de Interferéncia Ti @10X20mm 2E Estéril

0042121-025

Parafuso de Interferéncia Ti @10X25mm 2E Estéril

0042121-030

Parafuso de Interferéncia Ti @10X30mm 2E Estéril

0042121-035

Parafuso de Interferéncia Ti @10X35mm 2E Estéril

0042121-040

Parafuso de Interferéncia Ti @10X40mm 2E Estéril

0042121-120

Parafuso de Interferéncia Ti @11X20mm 2E Estéril

0042121-125

Parafuso de Interferéncia Ti @11X25mm 2E Estéril

0042121-130

Parafuso de Interferéncia Ti @11X30mm 2E Estéril

0042121-135

Parafuso de Interferéncia Ti @11X35mm 2E Estéril

0042121-140

Parafuso de Interferéncia Ti @11X40mm 2E Estéril

0042130-620

Parafuso de Interferéncia Ti @6X20mm PB Estéril

0042130-625

Parafuso de Interferéncia Ti @6X25mm PB Estéril

0042130-630

Parafuso de Interferéncia Ti @6X30mm PB Estéril

0042130-635

Parafuso de Interferéncia Ti @6X35mm PB Estéril

0042130-640

Parafuso de Interferéncia Ti @6X40mm PB Estéril

0042130-720

Parafuso de Interferéncia Ti @7X20mm PB Estéril

0042130-725

Parafuso de Interferéncia Ti @7X25mm PB Estéril

0042130-730

Parafuso de Interferéncia Ti @7X30mm PB Estéril

0042130-735

Parafuso de Interferéncia Ti @7X35mm PB Estéril

0042130-740

Parafuso de Interferéncia Ti @7X40mm PB Estéril

0042130-820

Parafuso de Interferéncia Ti @8X20mm PB Estéril

0042130-825

Parafuso de Interferéncia Ti @8X25mm PB Estéril

0042130-830

Parafuso de Interferéncia Ti @8X30mm PB Estéril

0042130-835

Parafuso de Interferéncia Ti @8X35mm PB Estéril

0042130-840

Parafuso de Interferéncia Ti @8X40mm PB Estéril

0042130-920

Parafuso de Interferéncia Ti @9X20mm PB Estéril

0042130-925

Parafuso de Interferéncia Ti @9X25mm PB Estéril

0042130-930

Parafuso de Interferéncia Ti @9X30mm PB Estéril

0042130-935

Parafuso de Interferéncia Ti @9X35mm PB Estéril

0042130-940

Parafuso de Interferéncia Ti @9X40mm PB Estéril

0042131-020

Parafuso de Interferéncia Ti @10X20mm PB Estéril

0042131-025

Parafuso de Interferéncia Ti @10X25mm PB Estéril

0042131-030

Parafuso de Interferéncia Ti @10X30mm PB Estéril

0042131-035

Parafuso de Interferéncia Ti @10X35mm PB Estéril

0042131-040

Parafuso de Interferéncia Ti @10X40mm PB Estéril

0042131-120

Parafuso de Interferéncia Ti @11X20mm PB Estéril
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IMAGEM ILUSTRATIVA |

CODIGO
0042131-125

DESCRICAO E DIMENSOES
Parafuso de Interferéncia Ti @11X25mm PB Estéril

0042131-130

Parafuso de Interferéncia Ti @11X30mm PB Estéril

0042131-135

Parafuso de Interferéncia Ti @11X35mm PB Estéril

0042131-140

Parafuso de Interferéncia Ti @11X40mm PB Estéril

0042140-720

Parafuso de Interferéncia Ti @7X20mm PC Estéril

0042140-725

Parafuso de Interferéncia Ti @7X25mm PC Estéril

0042140-730

Parafuso de Interferéncia Ti @7X30mm PC Estéril

0042140-735

Parafuso de Interferéncia Ti @7X35mm PC Estéril

0042140-740

Parafuso de Interferéncia Ti @7X40mm PC Estéril

0042140-820

Parafuso de Interferéncia Ti @8X20mm PC Estéril

0042140-825

Parafuso de Interferéncia Ti @8X25mm PC Estéril

0042140-830

Parafuso de Interferéncia Ti @8X30mm PC Estéril

0042140-835

Parafuso de Interferéncia Ti @8X35mm PC Estéril

0042140-840

Parafuso de Interferéncia Ti @8X40mm PC Estéril

0042140-920

Parafuso de Interferéncia Ti @9X20mm PC Estéril

0042140-925

Parafuso de Interferéncia Ti @9X25mm PC Estéril

0042140-930

Parafuso de Interferéncia Ti @9X30mm PC Estéril

0042140-935

Parafuso de Interferéncia Ti @9X35mm PC Estéril

0042140-940

Parafuso de Interferéncia Ti @9X40mm PC Estéril

0042141-020

Parafuso de Interferéncia Ti @10X20mm PC Estéril

0042141-025

Parafuso de Interferéncia Ti @10X25mm PC Estéril

0042141-030

Parafuso de Interferéncia Ti @10X30mm PC Estéril

0042141-035

Parafuso de Interferéncia Ti @10X35mm PC Estéril

0042141-040

Parafuso de Interferéncia Ti @10X40mm PC Estéril

0042141-120

Parafuso de Interferéncia Ti @11X20mm PC Estéril

0042141-125

Parafuso de Interferéncia Ti @11X25mm PC Estéril

0042141-130

Parafuso de Interferéncia Ti @11X30mm PC Estéril

0042141-135

Parafuso de Interferéncia Ti @11X35mm PC Estéril

0042141-140

Parafuso de Interferéncia Ti @11X40mm PC Estéril

0042150-720

Parafuso de Interferéncia Ti @7X20mm PR Estéril

0042150-725

Parafuso de Interferéncia Ti @7X25mm PR Estéril

0042150-730

Parafuso de Interferéncia Ti @7X30mm PR Estéril

0042150-735

Parafuso de Interferéncia Ti @7X35mm PR Estéril

0042150-740

Parafuso de Interferéncia Ti @7X40mm PR Estéril

0042150-820

Parafuso de Interferéncia Ti @8X20mm PR Estéril

0042150-825

Parafuso de Interferéncia Ti @8X25mm PR Estéril

0042150-830

Parafuso de Interferéncia Ti @8X30mm PR Estéril

0042150-835

Parafuso de Interferéncia Ti @8X35mm PR Estéril

0042150-840

Parafuso de Interferéncia Ti @8X40mm PR Estéril

0042150-920

Parafuso de Interferéncia Ti @9X20mm PR Estéril

0042150-925

Parafuso de Interferéncia Ti @9X25mm PR Estéril

0042150-930

Parafuso de Interferéncia Ti @9X30mm PR Estéril

0042150-935

Parafuso de Interferéncia Ti @9X35mm PR Estéril

0042150-940

Parafuso de Interferéncia Ti @9X40mm PR Estéril

0042151-020

Parafuso de Interferéncia Ti @10X20mm PR Estéril

0042151-025

Parafuso de Interferéncia Ti @10X25mm PR Estéril

0042151-030

Parafuso de Interferéncia Ti @10X30mm PR Estéril

0042151-035

Parafuso de Interferéncia Ti @10X35mm PR Estéril

0042151-040

Parafuso de Interferéncia Ti @10X40mm PR Estéril

0042151-120

Parafuso de Interferéncia Ti @11X20mm PR Estéril

0042151-125

Parafuso de Interferéncia Ti @11X25mm PR Estéril

0042151-130

Parafuso de Interferéncia Ti @11X30mm PR Estéril

0042151-135

Parafuso de Interferéncia Ti @11X35mm PR Estéril

0042151-140

Parafuso de Interferéncia Ti @11X40mm PR Estéril
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A correta selecido dos modelos comerciais € medidas da Familia do Parafuso
para Fixacdo Ligamentar Estéril a serem implantados é responsabilidade do cirurgido
que também é responsavel pela técnica adotada, devendo este estar familiarizado com
o material, 0 método de aplicagdo e o procedimento cirurgico a ser adotado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selegéo, posicionamento e fixagdo
dos dispositivos que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide
quais os implantes a serem utilizados. Esta vinculado também o rigoroso cumprimento

dos cuidados pos-operatérios recomendados pelo médico responsavel.

2.1. Acessorios e Componentes Ancilares

A familia de Parafuso para Fixacao Ligamentar Estéril ndo possui acessorios e

componentes ancilares.

2.2. Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para
implantagao da Familia do Parafuso para Fixagédo Ligamentar Estéril supracitado.

Esses instrumentais sao fabricados em aco inoxidavel que lhes fornecem alta
resisténcia e durabilidade, conforme requisitos especificados pelas normas NBR 13911
— Instrumental Cirurgico — Material Metalico — Especificagées para Tarugos, barras e
fios de ago inoxidavel e ASTM F899 — Standard Specification for Wrought Stainless
Steels for Surgical Instruments.

Os instrumentais ndo sao objetos desse processo de registro, ou seja, possuem
notificacdo na ANVISA sob os n° 80083650051, 8008365053, 8008365054,
8008365055, 8008365056, 8008365057, 8008365058, e 8008365059, 8008365060 e
8008365071, portanto, devem ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo
fabricante do implante, para n&o ocorrer incongruéncia entre os encaixes.

Os instrumentais sédo fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados.
Esterilizagao inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecgao cruzada com
o implante estéril.

Os instrumentos cirurgicos estao sujeitos a desgastes durante a sua utilizagao

normal podendo, portanto, quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados
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regularmente para verificagdo de possiveis desgastes e danos. Para mais informacdes

acerca do instrumental, consulte o representante.

3. COMPOSIGAO

O material selecionado para a fabricagdo do produto apresenta as propriedades
requeridas para atingir o desempenho pretendido para a familia de Parafuso para
Fixacao Ligamentar Estéril. Essa selecao considerou fatores como a biocompatibilidade
e propriedades fisico-quimicas e mecanicas requeridas para o produto.

Os modelos comerciais que compdem a familia de Parafuso para Fixacao
Ligamentar Estéril sdo fabricados a partir da Liga de Titanio 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 a corrosao
em ambiente bioldgico e resisténcia mecéanica, comprovada por um vasto histérico
amplamente descrito na literatura mundial.

A liga de titanio 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 mecéanicas e metalurgica favoraveis para esse fim.

4. INDICAGAO DE USO/ FINALIDADE

Os modelos comerciais que compdem a familia de Parafuso para Fixacao
Ligamentar Estéril estdo indicados para procedimentos cirurgicos para Reconstrucéo do
Ligamento Cruzado Anterior LCA, nas regides do fémur distal e da tibial proximal no
corpo humano.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selegéo, posicionamento e fixagao
dos implantes, que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide
quais materiais deveréo ser utilizados, esta vinculado também ao rigoroso cumprimento
dos cuidados pos-operatorios recomendados pelo médico responsavel.

O critério de selegao do tipo e tamanho dos implantes a serem utilizados vai

depender do estado do osso e da técnica a ser adotada para realizacdo do
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procedimento. Estas condicbes sdo de responsabilidade do médico que avalia o

paciente e decide quais materiais deverao ser utilizados.

Os implantes foram projetados para utilizagdo nas circunstancias acima descritas,

de modo que quaisquer outras utilizagdes sdo consideradas contraindicadas ou sem

substrato cientifico.

5.

5.1.

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

Contraindicagoes

A seguir sao listadas as contraindicagdes relativas para a utilizagdo dos implantes,

ficando a cargo do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a

indicagao do procedimento cirurgico:

Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes
deverao ser realizados;

Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrugdes
pds-operatorias devido as condi¢gdes que apresentam (mental ou fisica);
Pacientes com infecgdes ativas gerais ou especificas que possam levar a
complicacbes com a fixacao;

Limitagcdes no fluxo sanguineo e/ou infec¢des anteriores que possam tornar a
cicatrizagcado lenta e aumentar a possibilidade de infeccao e/ou rejeicao dos
implantes;

Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;
Pacientes com doenga degenerativa avangada (por ex. osteoporose) e/ou outras
afecgdes 6sseas que possam comprometer a estabilidade da fixacao e a vida
util do implante;

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

Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a

deterioragao progressiva dos ossos (terapias com corticoides).
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5.2. Precaugoes e Adverténcias

Para a utilizagdo da familia do Parafuso para Fixagado Ligamentar Estéril a equipe

responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e precaucgdes:

O produto somente deve ser utilizado apés uma analise detalhada do
procedimento cirdrgico a ser adotado e da leitura das instrugbes de uso do
produto;

A fixacdo dos parafusos € um procedimento cirdrgico de reconhecimento
universal, sendo assim as indicagdes e o conhecimento sobre a técnica sao de
responsabilidade do cirurgido, restringindo-se a ele, portanto, estas instrucbes a
esclarecimentos sobre detalhes e particularidades dos implantes;

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirurgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas e procedimentos de
fixagdo, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e dominio da técnica
a ser aplicada;

Condicbes inadequadas de armazenamento, manipulacdo ou exposi¢cao a luz
solar ou umidade do produto pode provocar danos mecanicos, perda de
informacdes do rotulo e perda da esterilizagdo realizada nos implantes
acarretando problemas ao paciente;

A selegao e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados bem como
erros na indicagao, manipulagao e técnica de aplicacdo podem provocar tensées
excessivas sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e
até soltura dos mesmos;

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

O design do produto foi desenvolvido para fixagao nas regides: femoral distal e
tibial proximal, para substituicdo do Ligamento Cruzado Anterior, sendo que a
utilizacdo para fixacdo de outras estruturas representa um risco e esta
contraindicada;

A utilizacdo do produto sempre deve estar associada ao uso de enxerto
ligamentar;

Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sao extremamente

dependentes de que haja uma técnica cirurgica precisa;
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Pode ocorrer quebra dos implantes ou soltura do ligamento, quando carregado
além de sua capacidade funcional;

O procedimento cirurgico para reconstrugdo ligamentar apresenta riscos de
lesdes vasculares, neurais, entre outros;

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

A utilizagdo em pacientes com predisposicao a desobedecer as orientagbes
meédicas e restricdes pods-operatorias, como criangas, idosos, individuos com
alteragdes neuroldgicas ou dependentes quimicos, representam um risco maior
para falha do implante;

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

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

O implante é usado com a finalidade de fixacdo enquanto o enxerto ligamentar
nao esteja totalmente integrado e ndo possui 0 desempenho do osso normal e,
que, portanto, pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de esforgos ou
atividades excessivas e carga precoce e outras situagdes;

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

A critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e
perioperatéria, bem como antibioticoterapia em casos onde haja predisposi¢cao
local e/ou sistémica ou onde haja ocorréncia de infecgoes;

O implante n&do deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou
finalidade. A combinacdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas
pode resultar incongruéncia entre eles;

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

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao

produto. Dessa forma & necessario que o operador realize uma inspe¢ao do
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produto, quanto a sua integridade na abertura da embalagem e, se for observado
alguma anormalidade, o produto devera ser descartado;

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;

Manipule com cuidado;

Recomenda-se evitar a movimentacg&o acidental do enxerto durante a insergéo
do parafuso, para evitar a perda de tensao do enxerto;

Evitar a laceracado do enxerto com a rosca do parafuso;

Evitar a colocacao errbnea do parafuso, o que reduz a quantidade de contato
entre o enxerto e o parafuso, podendo ocasionar a perda de fixacdo do enxerto;
O produto foi concebido para ser fixado mediante a utilizagcado de instrumentos
desenvolvidos para este fim e, portanto, necessarios para a insergao e
posicionamento adequado do implante. Quaisquer improvisacdes com diferentes
instrumentais ou técnica cirurgica imprecisa podem comprometer a qualidade de
fixacdo e/ou posicionamento do implante;

Produto de uso unico — Nao Reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR;

O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer nao estar
danificado, as tensbes prévias que o mesmo foi submetido, pode originar
imperfeigcdes que reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante e/ou
provocar infecgéo e rejeigao;

Produto Estéril — Esterilizado por Oxido de Etileno e deve ser manipulado
corretamente de forma a evitar a perda da esterilizacdo ou infecgao cruzada;

E recomendado que os implantes sejam desembalados imediatamente antes do
procedimento cirargico, de forma a preservar intactos a configuragao original, o
acabamento da superficie, e esterilidade, e convém que 0os mesmos sejam
manuseados o minimo possivel quando nessas condi¢cbes. Deve-se evitar a
contaminacao por se tratar de produto estéril;

Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao
cruzada;

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

Os produtos foram desenvolvidos para utilizagéo seguindo as precaugdes acima,
de modo que quaisquer outras utilizagdes sao consideradas contraindicadas ou

sem substrato cientifico que suporte o seu uso.
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5.3. Possiveis Efeitos Adversos

O Parafuso para Fixagao Ligamentar Estéril é fabricado com material reconhecido
de uso biomédico, que atende as especificagdes da norma ASTM F136 — Standard
Specification for Wrought Titanium-6Aluminium-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial)
Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401), e cumpre com os requisitos
especificados pela norma quanto aos requisitos fisico-quimicos, mecanicos e
microestruturais, os quais s&o utilizados como critérios para assegurar a pureza do
produto e sua performance biomecanica, caracterizando-o como aceitavel para ser
implantado no corpo humano.

No entanto, deve-se observar que nenhum material para implante cirurgico mostra
ser completamente livre de reagdes adversas no corpo humano, € que um nivel
aceitavel de resposta biolégica pode ser esperado quando o material € usado em
aplicagcdes apropriadas.

Todo procedimento cirurgico apresenta riscos e possibilidades de complicagdes,
sendo que alguns riscos comuns sao as infeccbes, hemorragias, reagdes alérgicas
medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros. Podem ser ainda associados a
implantacao do produto, as seguintes complicacdes e efeitos adversos:

¢ Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

¢ Auséncia ou retardo ou falha na Reconstru¢ao Ligamentar que resulte em falha
prematura do implante;

e Afrouxamento, deslocamento ou quebra do implante;

o Deformacéo ou fratura do implante;

e Dores, desconfortos ou sensacdes anormais devido ao produto;

e Reacao a corpo estranho;

¢ Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes;

¢ Quebra do implante que possa tornar a remocéo dificil ou impraticavel;

e Sensibilidade muscular ou de pele em pacientes que possuem uma inadequada
cobertura de tecido no local operado;

e Cicatriz no local de inser¢ao do produto médico devido a via de acesso.
A fixagdo do Parafuso para Fixagao Ligamentar Estéril € um procedimento

cirurgico de reconhecimento universal.
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5.4. Informagdes ao usuario do produto

A equipe cirurgica deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:
Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pds-operatorio. A
capacidade e a vontade do paciente em seguir essas orientagcdes constituem um
dos aspectos mais importantes em um procedimento cirurgico;

O fato de que os riscos sao maiores quando da utilizacdo em pacientes com
predisposicdo a desobedecer as orientagcbes médicas, cuidados e restricbes
pos-operatérias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes neuroldgicas
ou dependentes quimicos;

Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o implante
€ usado com a finalidade de fixagao enquanto o enxerto ligamentar nao esteja
totalmente integrado 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 situagdes;

A necessidade de restricdo de atividades de esforcos ou praticas esportivas
durante o periodo pds-operatério, cuja extensdo é definida pelo cirurgido
responsavel;

O aumento do risco de complicacbes poés-operatdrias em pacientes com
obesidade moérbida, podendo acarretar soltura, migragao ou faléncia prematura
do implante;

A necessidade de utilizacdo, exclusivamente a critério médico, de suportes
externos, auxilio para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar
movimentos e/ou a carga;

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

O fato de que a nao cirurgia de revisdo, nos casos em que nao ocorreu a
reconstrucdo ligamentar, no prazo determinado pelo médico, pode levar o
implante a faléncia mecéanica;

A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos implantes
e/ou ligamento substituido;

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 realizacio de tais exames;
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5.5.

A durabilidade dos implantes é afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida util. Portanto, é estritamente
necessaria obediéncia as indicagdes, contraindicacbes e precaugcdes e
adverténcias para este produto, os quais sdo essenciais para maximizar o tempo
de uso pretendido;

As informacdes listadas neste topico “Informacgbes ao usuario do produto” e no

topico “Possiveis Efeitos Adversos”.

Instrugoes de Uso

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

adotadas:

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

Os produtos devem ser manipulados e armazenados com os devidos cuidados,
somente por pessoas devidamente capacitadas, em ambientes adequados
(centros de materiais e salas cirurgicas) para que nao ocorra dano ao material
ou perda da esterilizacao, acarretando infeccdo ao paciente;

Condicbes inadequadas de armazenamento e manipulagdo durante o
procedimento cirurgico (quedas) podem provocar danos mecénicos e perda da
esterilizacado acarretando faléncia prematura do implante;

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

Parafusos para Fixagado Ligamentar Estéreis de dimensdes menores e maiores
do que aqueles escolhidos para serem utilizados no ato cirdrgico deverao estar
disponiveis;

A correta selecdo e posicionamento dos parafusos sao essenciais para
aperfeicoar a fixagdo ligamentar. Caso necessario utilizar o intensificador de

imagem ou radiografia para confirmar o correto posicionamento dos implantes;
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Devem estar asseguradas as condigbes para que ocorra a cirurgia altamente
asséptica e que todos os compostos ndo implantaveis (por ex. instrumentais)
estejam disponiveis antes do uso. A avaliagao clinica e por imagem (radiografia,
ressonancia magnética, tomografia etc.) pré-operatoria do paciente deve ser

conclusiva.

Instrucdo de uso durante o procedimento para Parafuso de Interferéncia:

v
v

\

Prepare ambos os tuneis, tibial e femoral na forma habitual;

Insira o fio-guia no tunel femoral. Uma flexdo adequada permitirda um acesso
direto;

Coloque o enxerto ligamentar preparado dentro do tunel ao lado do fio guia;
Passe a fresa de diametro apropriando sobre o fio guia, abrindo assim uma rosca
na juncao 6ssea entre a parede do tunel e a superficie do enxerto ligamentar.
Para parafusos de 6 mm use a fresa de 6 mm, e assim por diante para as
medidas de 7 mm, 8 mm, 9 mm, 10 mm e 11 mm;

Coloque o parafuso de interferéncia no fio guia introduzindo-o dentro da
articulacéo e girando-o no sentido horario através das partes moles. Posicione o
parafuso na entrada do tunel, pronto para inseri-lo no enxerto, na posicao
correta;

Remova a chave e puxe para fora o fio guia;

Técnica similar pode ser utilizada no tunel tibial;

E de responsabilidade do cirurgido, o conhecimento da técnica apropriada antes
de executa-la;

Realizar controle radioldgico para verificagdo da posi¢cao do implante;

Fechar o acesso cirurgico.

A vida util do implante é caracterizada pelo tempo de uso pretendido, se bem
planejado, corretamente fixado e em condigdes ideais, o tempo de permanéncia
€ de longo prazo, porém em caso de auséncia ou problemas com a reconstrugao
ligamentar, estas podem representar um risco de falha do implante por excesso
de solicitagdo mecanica,;

Podera ser necessaria a realizagdo de cirurgia de revisdo, no caso acima citado
ou caso seja observada a soltura do implante e/ou ligamento substituido,
devendo o cirurgido responsavel instruir o paciente quanto ao acompanhamento

periddico para checar as condi¢cées do implante, do osso e do tecido adjacente;
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5.6.

5.7.

E importante a compreens&o que a vida atil do produto esta condicionada as
respostas ideais, ou seja, depende da interacdo de diversos fatores como: a
responsabilidade do fabricante em relagdo ao projeto adequado do produto,
responsabilidade do profissional como técnica cirurgica precisa, e outros fatores
que dependem do paciente, como resposta fisiolégica, a condi¢do clinica,
conduta do paciente em relagdo a aumento de peso, porte de cargas pesadas e
adocao de alto nivel de atividade fisica;

Para utilizacdo do Parafuso para Fixagao Ligamentar Estéril € necessario o uso
de instrumental especifico, indicado no tépico “Material de Apoio”, ndo devendo,
devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser

utilizado com outros instrumentos que nao indicados pelo fabricante.

Manuseio

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais estéreis até o
momento de sua utilizagdo, sendo que a abertura da embalagem para utilizagado
cirurgica e o manuseio do produto devera ser realizado por pessoal habilitado

para este procedimento.

Armazenamento

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢gao a
incidéncia de luz, a umidade ou a substancias contaminantes.

Por tratar-se de produto estéril, a temperatura e a umidade do local de
armazenamento devem ser monitoradas e mantidas abaixo de 40°C.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim,

recomenda-se a utilizagao de prateleiras com altura minima de 20 cm.
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5.8. Transporte

5.9.

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

que possam danificar a estrutura e a superficie da peca.

Esterilizagao

Os modelos comerciais que compdéem a familia do Parafuso para Fixacao

Ligamentar Estéril sao fornecidos na condi¢ao de produto Estéril, devendo ser retirado de

sua embalagem original somente no ambiente cirdrgico estérii e ser utilizado

imediatamente.

O método de esterilizacao utilizado é a Esterilizacdo por Oxido de Etileno — ETO em

camara apropriada, previamente validada, seguindo os parametros e procedimentos

estabelecidos no protocolo de validagdo e na norma ISO 11135-1 — Sterilization of health

care products — Ethylene oxide — Part 1: Requirements for development, validation and

routine control of a sterilization process for medical devices.

Produto Estéril — N&o reesterilizar.

Prazo de Validade: 05 anos da data de fabricagao.

Para manter a esterilidade, o produto médico devera ser aberto somente no
momento da utilizagdo e manuseado em ambientes estéreis;

Antes do uso, verifique a data de vencimento da esterilizacao;

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

A abertura da embalagem para utilizagao cirurgica somente devera ser feita por
pessoal habilitado a realizar esse procedimento;

Manipule com cuidado;

PRODUTO DE USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR

O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer nao estar
danificado, as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem
originar imperfeicdbes que reduziriam o tempo de vida util do produto num
reimplante;

Data de fabricacao, prazo de validade e numero do lote: vide rétulo.
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5.10. Risco de Contaminagao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos da explantacido dos modelos
comerciais que compdem a familia do Parafuso para Fixacdo Ligamentar Estéril existem
riscos de contaminagao biolégica e transmissao de doencgas virais.

De modo a minimizar esses riscos, os modelos comerciais explantados devem ser
tratados como material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normatizagdes
e/ou demais regulamentos locais aplicaveis, para evitar contaminagéo ao meio ambiente ou

as pessoas que tenham contato com o produto explantado.

5.11. Descarte

Os modelos comerciais que compdem a familia de Parafuso para Fixacao
Ligamentar Estéril explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser
descartados. Recomenda-se que antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para
tal as pegas podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

Conforme a Resolucdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de
qualquer natureza enquadrados como de uso Unico s&o proibidos de serem reprocessados.

Implantes estéreis que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro
do ambiente cirdrgico, mesmo que nao tenham sido implantados ou contaminados por
outras fontes, que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivos de
estudos e/ou analises posteriores devem ser adequadamente descartados pela instituicio
hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem
assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de
sua reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto médico € de inteira responsabilidade da
instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.
Entretanto, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores recomenda que tais produtos
sejam deformados mecanicamente. Em seguida, devem ser identificados de forma clara e
visivel, indicando a sua situacao, ou seja, impréprio ao uso.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminagdo do meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adogdo dos
regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — Ndo Reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR.
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6. FORMA DE APRESENTAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

6.1. Embalagem

Os modelos comerciais, que compdéem a familia do Parafuso para Fixacao
Ligamentar Estéril, sdo disponibilizados para comercializagdo embalados unitariamente, na
condicao de produto Estéril.

O método de esterilizagdo adotado é a esterilizaco por Oxido de Etileno - ETO,
onde cumpre os requisitos especificados pela norma ISO 11135-1 — Sterilization of health
care products — Ethylene oxide — Part 1: Requirements for development, validation and
routine control of a sterilization process for medical devices.

Os implantes sdo acondicionados em embalagem dupla tipo Blister, manufaturada
em filme PET Poli (Tereftalato de Etileno) atdxico, permitindo contato com produtos
hospitalares. A embalagem de blister € selado com papel grau cirurgico, sem corantes e
isento de furos, através do processo de selagem a quente, devidamente validada.

Dentro da embalagem segue cinco etiquetas de rastreabilidade e um alerta de
instrucéo de uso.

Sobre a embalagem secundaria é colado um rétulo, contendo as informagdes

necessarias para a identificagcao do produto.

Figura 1 - Imagem ilustrativa da embalagem dupla tipo blister (embalagem primaria)
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Nome Técnico: PROTESE PARA LIGAMENTO

NAO BIOABSORVIVEL

Registro Anvisa: 80083650046
Instrugdes de uso, ver Rev 02
Responsavel Técnico

Sergio R.A. Oliveira
CREA/SP: 5070105936
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Parafuso para
Fixaga@o Ligamentar

Figura 2 - Imagem ilustrativa da caixa de papel rigido (embalagem secundaria)
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6.2. Rastreabilidade

A rastreabilidade do Parafuso para Fixagao Ligamentar Estéril é realizada por meio
das informacbes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais estido
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 fabricagdo 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 fabricagao.

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

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

Figura 4 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: 20806S Fab.: 15/05/2024
Codigo: 0042110-720 Val.: 15/05/2029
Reg.Anvisa: 80083650046

PARAFUSO DE INTERFERENCIA TI O7X20MM
ESTERIL

Matéria-prima:
é LIGA DE TITANIO F136

(OHOTIN9TOOOSKES 1(17)290515(10)20806S

6.3. Gravacgao

O Parafuso para Fixagéo Ligamentar Estéril também recebe marcagao a laser
contendo logotipo da empresa e numero do lote de fabricagdo, como mostra as imagens

a seguir:

Local para gravagao
Logotipo da empresa e Lote

Imagem llustrativa do local de gravacao
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O local a ser efetuada a marcagao do produto é eleito conforme descrito na norma
NBR 12932 - Implantes para cirurgia - Materiais Metalicos - Preparagéo de superficie e
marcagao, e é efetuado em regides de baixas concentragdes de tensdes onde nao cruzam

com escareados ou bordas dos implantes.

6.4. Legenda dos simbolos contidos na rotulagem

As simbologias apresentadas no rétulo do componente estdo ilustradas no Quadro

abaixo, em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 15223-1.

Quadro — Simbolos segundo ABNT NBR ISO 15223-1

REF NUmero de catalogo (cédigo do produto embalado)
QT D Quantidade do produto embalado
LOT Coadigo de remessa (nimero de lote do produto embalado)

Data de Fabricagao

Usar até a data (validade)

Esterilizado com Oxido de Etileno

N&o Reusar

& (1) 10 &

55°C £5%
l/ @ Armazenar em temperatura ndo superior a 55°C e umidade entre 35% e 65% UR
5% ~

‘ ® \ ~ : ~ .
1 Consultar Instrugdes de uso ou consultar instrugdes eletrénicas de uso
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)

Fabricante

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

Proteger de luz solar

Manter seco

Fragil, manusear com cuidado

MD

Dispositivo médico

UDiI

Identificador unico do dispositivo

6.5. Alerta de Instrugcao 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 Instrugao de Uso no formato impresso.
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Figura 5 — Modelo de Alerta de Instrucéo de Uso

ALERTA DE INFI'HUI;EIEE DE USO

Conforme ResolucSo RDC 751 de 15.09.2022, que estabelece requisitos
para dizponibilizacSo de Instrucio de Uso em formato ndo impresso de
dispaositivos medicos, seguem neste alerta as informacdes para acesso das
Instrugdes de Uso no site do fabricante do produto.

As Instrugdes de Uso gstdo disponiveis 8rm:
httos-/f=artori.ind.br/instrucac uso

Para a visuzlizagdo dos arguivos utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso est3o indexadas no website por meio do nimero de
Registro) Motificacdo ANVISA e respectiva nome comercial [descricdo do
registro).

Todas as Instrucdes de Uso possuemn o M2 do Registro/ Motificacdo ANVIZA
& 3 revis3o na primeira pEgina do dotumento. O usuario deve atentar-se
para a correta revis2o da Instrucdo de Uso, informada no rotulo do
priduto.

Para InstrucZo d= Uso no formato impreszo, o consumidor pode solicitar
sem custo adicienal (inclusive de envio), por meio do telefone <55 19
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

[F50 095.07.01)

6.6. Reclamacao e Atendimento ao Cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver duvidas ou queira
maiores esclarecimentos sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em
contato com a Sartori Instrumentos Cirurgicos através dos dados para contato contido
nas instru¢des de uso e rétulo na 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 informag¢des necessarias para a
identificagdo do produto médico, relacionadas as condigdes de manuseio, métodos de
limpeza e desinfecc¢ao utilizados, bem como descricdo e numero do lote do produto

médico.
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6.7. Notificagcao de eventos adversos

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

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

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

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

Fabricante/Detentor do Registro:

LUIZ GUILHERME SARTORI E CIA LTDA.

Avenida Brasil, n°® 13500 - Distrito de Ajapi - Rio Claro - SP
CEP: 13508-500 Tel.: (19) 3538-1910

CNPJ: 04.861.623/0001-00 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (19) 3538-1910

e-mail: info@sartori.ind.br

Registro ANVISA n°: 80083650046
Responsavel Técnico: Eng® Sergio Roberto Alves de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

HISTORICO DE REVISOES INSTRUGAO DE USO

REVISAO

DESCRIGAO

DATA

05

Adequacéo da Instrugao de Uso ao novo template.

19/10/2026
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