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Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informagdes contidas nas Instrugdes de Uso
de nossos produtos, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores em acordo com a IN n° 4/2012
estabelecida pela  ANVISA, disponibiliza os documentos para download no @ site:

http://www.sartori.ind.br/instrucao uso

Importante: Verifique a versao da Instru¢gao de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente com

o n° do registro e cligue em "Baixar" no documento desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.

Para obter a Instrugdo de Uso impressa sem custo de emissédo e envio, favor entrar em contato com o
nosso Servigo de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 (19) 3538-1910 ou pelo e-mail

info@sartori.ind.br.

INSTRUGAO DE USO
Fixador Externo
Registro ANVISA n° 80083650031 - Revisao 03

Caracteristicas e especificagdes técnicas do produto
Nome Técnico: Sistemas de Fixagdo Ortopédicos Externos
Nome Comercial: Fixador Externo

Modelos Comerciais:

Cdédigo Descrigcao Caédigo Descrigcao
. . - Sistema de Fixacdo Ossea Sartori - Linefix
F10 1 010 Fixador Externo Linear MS01 — Estéril FO08 8 207 s .
Tibia / Fémur T 300
. . Sistema de Fixacdo Ossea Sartori - Linefix
F10 1 015 Fixador Externo Linear MS01 FO08 8 208 Tibia / Fémur T 300 — Estéril
F101020 | Fixador Externo Linear MS02 — Estéri Fog 8209 | Sistema de Fixagdo Ossea Sartori - Linefix
Tibia / Femur T 300
F10 1025 Fixador Externo Linear MS02 Fog 9206 | Sistema de Fixagdo Ossea Sartori - Linefix
Umero T 200 — Estéril
Fixador Externo Linear Tipo Preston Sistema de Fixacéo Ossea Sartori - Linefix
F101030 Adulto MS03 — Estéril F08 9 207 Umero T 200
Fixador Externo Linear Tipo Preston Sistema de Fixagao Ossea Sartori - Falange
F101035 Adulto MS03 F051 160 Dupla — Estéril
Fixador Externo Linear Tipo Preston Sistema de Fixagéo Ossea Sartori - Falange
F101040 Infantil MS04 — Estéril FO5 1165 Dupla
Fixador Externo Linear Tipo Preston Sistema de Fixagdo Ossea Sartori - Falange
F101045 Infantil MS04 F04 1070 Unica — Estéril
Fixador Externo Linear Tipo Preston Sistema de Fixagao Ossea Sartori - Falange
F101050 Tubular MS05 — Estéril Fo4 1075 Unica
Fixador Externo Linear Tipo Preston Sistema de Fixacdo Ossea Sartori - Colles
F101055 Tubular MS05 F021363 160 — Estéril
Fixador Externo Linear Tipo Preston Sistema de Fixacdo Ossea Sartori - Colles
F10 1060 Tubular MS06 — Estéril F021364 160
Fixador Externo Linear Tipo Preston Sistema de Fixagao Ossea Sartori - Colles
F101065 Tubular MS06 F021365 180 — Estéril
Fixador Externo Articulado Tipo Wagner Sistema de Fixagao Ossea Sartori - Colles
F102010 Adulto MSO7 — Estéril F02 1366 180
F102 015 | Fxador Externo Articulado Tipo Wagner | | o4 ( 185 Barra Lisa @ 1/4" x 50mm — Estéril
Adulto MS07
Fixador Externo Articulado Tipo Wagner . .
F10 2 020 Infantil MSO8 — Estéril F21 0190 Barra Lisa @ 1/4" x 50mm
F10 2 025 | [ xador Externo Articulado Tipo Wagner F210 195 Barra Lisa @ 1/4” x 75mm — Estéril
Infantil MS08
Fixador Externo Articulado em “T” . .
F10 3 010 Adulto MS09 — Estéril F21 0 200 Barra Lisa @ 1/4” x 75mm
Fixador Externo Articulado em “T” . . -
F10 3015 Adulto MS09 F21 0205 Barra Lisa @ 1/4" x 100mm — Estéril
Fixador Externo Articulado em “T” . .
F10 3 020 Infantil MS10 — Estéril F21 0210 Barra Lisa @ 1/4" x 100mm




Caédigo Descrigao Cdédigo Descrigao
F103025 |  FPxador Externo Articulado em *T F210 215 Barra Lisa @ 1/4” x 125mm — Estéri
Infantil MS10
F103 030 | Fxador Extemo Attistlado Adulto MST1 F21 0 220 Barra Lisa @ 1/4” x 125mm
F10 3035 | Fixador Externo Articulado Adulto MS11 F21 0 225 Barra Lisa @ 1/4” x 150mm — Estéril
F10 3 040 | xador Externo _ArEt'S‘i‘é'ra"do Infantil MS12 || £51 0230 Barra Lisa @ 1/4” x 150mm
F10 3 045 | Fixador Externo Articulado Infantil MS12 F21 0235 Barra Lisa @ 1/2" x 100mm — Estéril
F104 010 | Fxador Externo _A‘E'S‘ig'r?ld" Adulto MST3 |1 51 6 240 Barra Lisa @ 1/2° x 100mm
F10 4 015 | Fixador Externo Articulado Adulto MS13 F21 0 242 Barra Lisa @ 1/2" x 150mm — Estéril
F10 4 020 | Fxador Externo _ArEt'S‘i‘é'ra"do Infantil MS14 || £51 0 245 Barra Lisa @ 1/2° x 150mm
F10 4 025 | Fixador Externo Articulado Infantil MS14 F21 0 248 Barra Lisa @ 1/2" x 200mm — Estéril
F104 030 | Fixador Externo Articulado Adulto em F210 250 Barra Lisa @ 1/2° x 200mm
T MS15 — Estéril
Fixador Externo Articulado Adulto em . . -
F10 4 031 Arco “T” MS15 — Estéril F21 0255 Barra Lisa @ 1/2" x 250mm — Estéril
F104035 | FxadorBxtemo fioulado Adulto em F210 260 Barra Lisa @ 1/2" x 250mm
F104 03 | 'xador Extemo Articulado Adulto em F210 265 Barra Lisa @ 1/2" x 300mm — Estéril
Arco “T” MS15
F104 040 | FPxador Externo Articulado Infantil em F210270 Barra Lisa @ 1/2” x 300mm
T” MS16 — Estéril
Fixador Externo Articulado Infantil em . . .
F10 4 041 Arco “T” MS16 — Estéril F21 0275 Barra Lisa @ 1/2" x 350mm — Estéril
F104 045 | Fador EXte”T.‘.’r,,A,{,ltg;"gd" Infantil em F21 0 280 Barra Lisa @ 1/2” x 350mm
F104 046 | Fixador Externo Articulado Infantil em F210 285 Barra Lisa @ 1/2° x 400mm — Estéril
Arco “T” MS16
Fixador Externo Articulado Adulto . .
F10 4 050 MS17TI — Estéril F21 0 290 Barra Lisa @ 1/2" x 400mm
F10 4 055 Fixador EXteT\q%f‘%{Tu'ado Adulto F21 3292 Compressor Barra/Barra Pequeno — Estéril
Fixador Externo Articulado Infantil
F10 4 060 MS18T! — Estéril F21 3293 Compressor Barra/Barra Pequeno
F10 4 065 Fixador Exter,\r;losfét_ll_cl;ulado Infantil F21 3297 Compressor Barra/Pino Pequeno — Estéril
Fixador Externo Articulado Adulto em .
F10 4 070 “T" MS19T] — Estéril F21 3298 Compressor Barra/Pino Pequeno
Fixador Externo Articulado Adulto em -
F10 4 071 Arco “T” MS19TI — Estéril F22 3 289 Compressor Barra/Barra Grande — Estéril
F10 4 075 Fixador Exter“rjlg Qrél%l_?ldo Adulto em F22 3 290 Compressor Barra/Barra Grande
Fixador Externo Articulado Adulto em . ..
F10 4 076 Arco “T” MS19TI F22 3 294 Compressor Barra/Pino Grande — Estéril
Fixador Externo Articulado Infantil em .
F10 4 080 “T" MS20TI — Estéril F22 3 295 Compressor Barra/Pino Grande
Fixador Externo Articulado Infantil em Fixador Externo Linear Tipo “Ulson” MS35 —
F10 4 081 Arco “T” MS20TI — Estéril F10 8 000 Estéril
F104 085 | ' xador EXteT‘T‘,’, ﬁg%'ﬁ"’ Infantil em F108005 | Fixador Externo Linear Tipo “Ulson” MS35
Fixador Externo Articulado Infantil em Fixador Externo Linear Tipo “Ulson” MS36 —
F104 086 Arco “T" MS20T! F108 050 Estéril
F10 5010 | I xador Externo _ArEt's‘i:'fi‘ldo em “T" MS21 F108055 | Fixador Externo Linear Tipo “Ulson’ MS36
F10 5015 | Fixador Externo Articulado em “T" MS21 F108 100 | Fxador Externo Li”;;g”im Ulson™ MS37 —
F10 5020 | I ixador Externo _ArEt'S‘i‘é'ra"do emT"MS22 | | F108105 | Fixador Externo Linear Tipo “Ulson” MS37
F10 5 025 | Fixador Externo Articulado em “T” MS22 F108 150 | ' xador Externo L'”é:t;;;po Ulson” MS38 -
F105030 | FxadorBxtemo Articulado MS23 - F108155 | Fixador Externo Linear Tipo “Ulson” MS38
F10 5 035 Fixador Externo Articulado MS23 F108200 | ' xador Externo L'”é:t;;;po Ulson” MS39 -
F105040 | Fixador Externo Articulado MS24 — F108205 | Fixador Externo Linear Tipo “Ulson’ MS39

Estéril




Caédigo Descrigcao Cdédigo Descrigcao
F10 5 045 Fixador Externo Articulado MS24 F10 8300 | | xador Externo L'”EaS:éTr;f’O Jurgan” MS40 —
F10 6 000 Fixador Externo MS25 — Estéril F10 8 305 Fixador Externo Linear Tipo “Jurgan” MS40
F10 6 050 Fixador Externo MS25 F108 400 | | xador Extermo L'“EaS[éTr;l'” Jurgan” MS41 —
F10610p | FxadorExtemo Artioulado MS26 - F10 8405 | Fixador Externo Linear Tipo “Jurgan” MS41
F106150 |  Fixador Externo Articulado MS26 F108500 | FxadorBxterno Linear Tipo“Jurgan MS42 -
F10 6 200 Fixador Externgs/?értriicl:ulado MS27 - F10 8 505 Fixador Externo Linear Tipo “Jurgan” MS42
F10 6 250 Fixador Externo Articulado MS27 F108600 | | xador Externo Li”EaS{éTr:f’O “Jurgan” MS43 -
F10 6 300 Fixador Externgs/?(gtriicl:ulado MS28 - F10 8 605 Fixador Externo Linear Tipo “Jurgan” MS43
F106350 |  Fixador Externo Articulado MS28 F10g870p | FxadorBxterno Linear Tipo“Jurgan MS44 -
F10 6 400 Fixador Externo MS29 — Estéril F10 8 705 Fixador Externo Linear Tipo “Jurgan” MS44
F10 6 405 Fixador Externo MS29 F10 8800 | I xador Externo L'”EaS:éTr;f’O Jurgan” MS45 —
F10 6 410 Fixador Externo MS30 — Estéril F10 8 805 Fixador Externo Linear Tipo “Jurgan” MS45
F10 6 415 Fixador Externo MS30 F11 0 080 Semi Anel R80FC
F10 6 420 Fixador Externo MS31 — Estéril F11 0 090 Semi Anel R90OFC
F10 6 425 Fixador Externo MS31 F11 0100 Semi Anel R100FC
F10 6 430 Fixador Externo MS32 — Estéril F110 110 Semi Anel R110FC
F10 6 435 Fixador Externo MS32 F11 0120 Semi Anel R120FC
F106500 | " xador Externo Articulado MS33 - F110 130 Semi Anel R130FC
F10 6 550 Fixador Externo Articulado MS33 F11 0 140 Semi Anel R140FC
F10 7 000 Fixador Externo Trlangulgr' Calandruccio F110 150 Semi Anel R150FC
MS34 — Estéril

F10 7 050 Fixador Externo Tl\z:gr;%ular Calandruccio F110 160 Semi Anel R160FC

Sistema de Fixacdo Ossea Sartori - .
FO8 1 204 Linefix Falange T 100 — Estéril F11 0180 Semi Anel R180FC
Fog 1205 | Sistema de Fixacdo Ossea Sartori - F11 0200 Semi Anel R200FC

Linefix Falange T 100

Sistema de Fixagdo Ossea Sartori - .
F08 1 206 Linefix Falange T 150  Estéril F11 0220 Semi Anel R220FC
Fog 1207 | Sistema de Fixagdo Ossea Sartori - F110 240 Semi Anel R240FC

Linefix Falange T 150

Sistema de Fixacdo Ossea Sartori -
F08 2 209 Linefix Fémur T 350 — Estéril F11 1080 Anel R80FC

Sistema de Fixagdo Ossea Sartori -
F08 1210 Linefix Femur T 350 F11 1090 Anel ROOFC

Sistema de Fixacdo Ossea Sartori -
FO83200 | | inefix Femur / Bacia T 400 — Estéril F111100 Anel R100FC

Sistema de Fixacdo Ossea Sartori -
F08 3 201 Linefix Eémur / Bacia T 400 F11 1110 Anel R110FC

Sistema de Fixacdo Ossea Sartori -
F084202 | | inefix Punho / Aluminio T 150 — Estéril F111120 Anel R120FC

Sistema de Fixacdo Ossea Sartori -
F08 4 203 Linefix Punho / Aluminio T 150 F111130 Anel R130FC

Sistema de Fixagcdo Ossea Sartori -
F084206 | | inefix Punho / Aluminio T 200 — Estéril F111140 Anel R140FC

Sistema de Fixacdo Ossea Sartori -
F08 4 207 Linefix Punho / Aluminio T 200 F111150 Anel R150FC

Sistema de Fixagao Ossea Sartori -
F085202 | |inefix Punho / Inox T 150 — Estéril F111160 Anel R160FC

Sistema de Fixagao Ossea Sartori -
FO8 5 203 Linefix Punho / Inox T 150 F111 180 Anel R180FC

Sistema de Fixacdo Ossea Sartori -
F085206 | | inefix Punho / Inox T 200 — Estéril F111200 Anel R200FC

Sistema de Fixagdo Ossea Sartori -
F08 5 207 Linefix Punho / Inox T 200 F11 1220 Anel R220FC

Sistema de Fixagcdo Ossea Sartori -
F08 6 202 Linefix Radio / L'Jmero'T 150 — Estéril F111240 Anel R240FC
Fog 6203 | Sistema de Fixacdo Ossea Sartori - F112 100 Semi Anel de Fémur R100FC

Linefix Radio / Umero T 150




Caédigo Descrigcao Cdédigo Descrigcao
Sistema de Fixacdo Ossea Sartori - . N
FO08 6 204 Linefix Radio / Umero T 170 — Estéril F112 120 Semi Anel de Fémur R120FC
Sistema de Fixagdo Ossea Sartori - . .
F08 6 205 Linefix Radio / Umero T 170 F11 2 140 Semi Anel de Fémur R140FC
Sistema de Fixagcdo Ossea Sartori - Fixador Externo de Halo Craniano Extra
FO86206 | | inefix Radio / Umero T 200 — Estéril F121100 Pequeno FC
Sistema de Fixagéo Ossea Sartori - Fixador Externo de Halo Craniano Pequeno
F08 6 207 Linefix Radio / Umero T 200 F121200 FC
Sistema de Fixagdo Ossea Sartori - . . .
F08 7 203 Linefix Tibia T 25’0 — Estéril F12 1 300 Fixador Externo de Halo Craniano Médio FC
F08 7 204 Sistema d.e leag’aq Ossea Sartori - F12 1400 | Fixador Externo de Halo Craniano Grande FC
Linefix Tibia T 250
Sistema de Fixagdo Ossea Sartori - Fixador Externo de Halo Craniano Extra
F08 7206 Linefix Tibia T 250 — Estéril F122100 Pequeno
Sistema de Fixacdo Ossea Sartori - . .
FO08 7 205 Linefix Tibia T 250 F12 2 200 Fixador Externo de Halo Craniano Pequeno
Sistema de Fixagcdo Ossea Sartori - . . 1
F08 7 207 Linefix Tibia T 25’0 — Esteril F12 2 300 Fixador Externo de Halo Craniano Médio
F08 7 208 Sistema d.e leag’aq Ossea Sartori - F12 3 400 Fixador Externo de Halo Craniano Grande
Linefix Tibia T 250
Sistema de Fixagdo Ossea Sartori -
F08 8 206 Linefix Tibia / Fémur T 300 — Estéril
Descrigao

O fundamento do Fixador Externo é proporcionar estabilidade biomecanica da fixagdo 6ssea através
de uma construgao especifica em casos de osteossintese, tendo a finalidade de reduzir, alinhar, estabilizar
e fixar temporariamente diversos tipos de fraturas, doencgas degenerativas e tumores.

O Fixador Externo consiste em uma estrutura metalica composta por barras, porcas, parafusos,
arruelas, articuladores, compressores, entre outros componentes, que tém como objetivo transferir a carga
aplicada no osso fraturado, através dos elementos de ancoragem (Pinos e Fios Osseos, componentes
ancilares, e nao integrante deste cadastro) para o fixador externo, mantendo o local do trauma sem carga,

enquanto regenera a fratura.

Indicagao e Finalidade

O Fixador Externo apresenta as caracteristicas adequadas para serem utilizados em casos de
osteossintese, tendo a finalidade de reduzir, alinhar, estabilizar e fixar temporariamente diversos tipos de
fraturas.

O Fixador Externo é indicado nos casos de fraturas convencionais e exposta, infecgdoes dsseas,
osteomelites, revisdes cirurgicas, por exemplo, a troca de uma placa por fixador, e ressecg¢ao de tumores.

Também é indicado para compressao ou distragdo, bem como para estabilizagdo em carater de
emergéncia ou definitivo no tratamento de fraturas, especialmente fraturas expostas causadas por traumas
de alta energia cinética, que envolve grande cominuicdo Ossea e lesdes de tecidos moles, onde a
osteossintese interna apresenta grande risco de infec¢do. Muito utilizado ainda em doengas ortopédicas as
quais envolvem pseudartrose e deformidades.

Contraindicagao

A seguir sao listadas as contraindicagdes relativas para a utilizagdo dos Fixadores Externos, ficando
a cargo do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicagdo do procedimento
ciruargico:

« O potencial de sucesso na redugdo, alinhamento, estabilizacdo e fixacdo Oossea séao
incrementados pela selecdo adequada do tamanho, forma e projeto do Fixador Externo. Enquanto a selegéo



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 limitagées quanto ao dimensionamento e resisténcia
mecanica desse produto médico.

« O Fixador Externo foi projetado para reduzir, alinhar, estabilizar e fixar uma fratura ou segmento
6sseo, € nao para substituir as estruturas normais do esqueleto humano.

« Um paciente ativo, debilitado ou incapacitado, que nado possa utilizar adequadamente esse

produto médico, podera estar em risco durante a reabilitagdo pds-operatéria.

Forma de Apresentagéao

Os modelos comerciais, que compdem a familia de Fixador Externo, sao disponibilizados para
comercializacdo, embalados unitariamente nas seguintes condigdes:

- Embalagem plastica de polietileno para Produto n&o estéril;

- Embalagem duplo blister e duplo steribag para Produto Estéril; (as embalagens para produto
estéril serdo acomodadas dentro de uma caixa de papel duro lacrado).

Dentro da embalagem segue um folheto com as instru¢des de uso, e as informagdes para manuseio
e utilizagdo do produto.

Sobre a embalagem é colado um rétulo do produto (Fixador Externo), contendo as informacdes
necessarias para a identificagado do produto. E também uma etiqueta na cor verde contendo as informacoes
de esterilizagéo.

Componentes Ancilares

Para o uso do Fixador Externo é necessario a utilizagdo dos componentes ancilares (elementos de
ancoragem), devendo ser adquiridos separadamente. Os componentes ancilares sao fabricados em Ago
Inoxidavel conforme norma ASTM F138, registro na ANVISA n° 80083650026 (nao objeto integrante deste

produto). Abaixo segue cddigo e descrigdo dos componentes ancilares:

Codigo | Descrigao Codigo Descrigao

AF35 1 200 Pino Intramedular Osseo - C xB x 1,5 x AF35 1 480 Pino Intramedular Osseo - R x D x 4,0 x
60xT ] 150 x T ]

AF35 1 230 Pino Intramedular Osseo - C x B x 2,5 x AF35 1 490 Pino Intramedular Osseo - R x D x 4,0 x
100x T _ 180 x T _

AF35 1 240 Pino Intramedular Osseo - C x B x 2,0 x AF35 1 500 Pino Intramedular Osseo - R x D x 4,0 x
100x T 200x T
Pino Intramedular Osseo - C x B x 3,0 x Pino Intramedular Osseo - R x D x 4,5 x

AF35 1 250 150 x TB ’ AF35 1510 150 x T ,

AF35 1 300 Pino Intramedular Osseo - C x B x4,5 x AF35 1 520 Pino Intramedular Osseo - R x D x 4,5 x
150 x T _ 180 x T _

AF35 1 310 Pino Intramedular Osseo - C x B x 4,5 x AF35 1 530 Pino Intramedular Osseo - R x D x 4,5 x
180 x T 200x T
Pino Intramedular Osseo - C x B x 4,5 x Pino Intramedular Osseo - R x D x 4,8 x

AF35 1 320 200 x TA AF35 1540 150 x T
Pino Intramedular Osseo - C x B x 4,5 x Pino Intramedular Osseo - R x D x 4,8 x

AF35 1 325 200 x TB ' AF35 1 550 180 x T ’

AF35 1 330 Pino Intramedular Osseo - C x B x 4,8 x AF35 1 560 Pino Intramedular Osseo - R x D x 4,8 x
150 x T _ 200x T .

AF35 1 340 Pino Intramedular Osseo - C x B x 4,8 x AF35 1 570 Pino Intramedular Osseo - R x D x 5,0 x
180 x T 150 x T
Pino Intramedular Osseo - C x B x 4,8 x Pino Intramedular Osseo - R x D x 5,0 x

AF35 1 350 200 x TA AF35 1 580 180 x T
Pino Intramedular Osseo - C x B x 4,8 x Pino Intramedular Osseo - R x D x 5,0 x

AF35 1 355 200 x TB ’ AF35 1 590 200 x T ,

AF35 1 360 Pino Intramedular Osseo - C x B x 5,0 x AF35 1 600 Pino Intramedular Osseo - R x D x 6,0 x
150 x T ] 150 x T _

AF35 1 370 Pino Intramedular Osseo - C x B x 5,0 x AF35 1610 Pino Intramedular Osseo - R x D x 6,0 x
180 x T 180 xT




Cédigo | Descrigao Caédigo Descrigao
Pino Intramedular Osseo - C x B x 5,0 x Pino Intramedular Osseo - R x D x 6,0 x
AF35 1 380 200 x TA AF35 1620 200 x T
Pino Intramedular Osseo - C x B x 5,0 x Pino Intramedular Osseo - R x C x 4,0 x
AF35 1 385 200 x TB ’ AF35 1630 150 x T ,
AF35 1 390 Pino Intramedular Osseo - C x B x 6,0 x AF35 1 640 Pino Intramedular Osseo - R x C x 4,0 x
150 x T ] 180 xT _
AF35 1 400 Pino Intramedular Osseo - C x B x 6,0 x AF35 1 650 Pino Intramedular Osseo - R x C x 4,0 x
180 x T 200x T
Pino Intramedular Osseo - C x B x 6,0 x Pino Intramedular Osseo - R x C x 4,5 x
AF35 1410 200 x TA AF35 1 660 150 x T
Pino Intramedular Osseo - C x B x 6,0 x Pino Intramedular Osseo - R x C x 4,5 x
AF35 1412 200 x TB AF35 1670 180 x T
Pino Intramedular Osseo - R xD x 1,1 x Pino Intramedular Osseo - R x C x 4,5 x
AF35 1413 50 x RA ' AF35 1680 200 x T ’
AF35 1 414 Pino Intramedular Osseo - R xB x 1,1 x AF35 1690 Pino Intramedular Osseo - R x C x 4,8 x
50 x RB 150 x T
Pino Intramedular Osseo - R x D x 1,5 x Pino Intramedular Osseo - R x C x 4,8 x
AF35 1415 50 x RA AF351 700 180 x T
Pino Intramedular Osseo - R x D x 1,5 x Pino Intramedular Osseo - R x C x 4,8 x
AF35 1417 50 x RB ' AF351710 200 x T ’
AF35 1 420 Pino Intramedular Osseo - R x D x 2,0 x AF35 1 720 Pino Intramedular Osseo - R x C x 5,0 x
60 xR . 150 x T ]
AF35 1 430 Pino Intramedular Osseo - R x D x 2,0 x AF35 1 730 Pino Intramedular Osseo - R x C x 5,0 x
80 xR ] 180 xT .
AF35 1 440 Pino Intramedular Osseo - R x D x 2,5 x AF35 1 740 Pino Intramedular Osseo - R x C x 5,0 x
100x T _ 200x T _
AF35 1 445 Pino Intramedular Osseo - R x D x 2,7 x AF35 1 750 Pino Intramedular Osseo - R x C x 6,0 x
100x T _ 150 x T _
AF35 1 450 Pino Intramedular Osseo - R x D x 3,0 x AF35 1 760 Pino Intramedular Osseo - R x C x 6,0 x
100xT ] 180 xT _
AF35 1 460 Pino Intramedular Osseo - R x D x 3,5 x AF35 1 770 Pino Intramedular Osseo - R x C x 6,0 x
150 x T _ 200x T
AF35 1 470 Pino Intramedular Osseo - R x D x 3,5 x
200 x T

A correta selegdo dos modelos comerciais, que compdéem a Familia de Fixador Externo, assim
como os componentes ancilares a serem implantados € responsabilidade do cirurgido que também é
responsavel pela técnica adotada, devendo este estar familiarizado com o material, 0 método de aplicagéo e
o procedimento cirurgico a ser adotado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selecdo, posicionamento e fixagdo dos dispositivos
que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais os produtos médicos a serem
utilizados. Esta vinculado também o rigoroso cumprimento dos cuidados pds-operatérios recomendados

pelo médico responsavel.

Significado da legenda dos simbolos graficos contidos na rotulagem do produto médico:

Para Produto Nao Estéril:

Produto de Uso Unico

L

oT

(I

Cdédigo do Produto

Nao utilizar se a embalagem estiver

Numero do Lote .
violada

Produto Nao Estéril Evitar exposicéo direta a luz solar

Data de Fabricagao Manter protegido da umidade

Ler as Instrugdes de Uso Cuidado - Fragil




Para Produto Estéril:

Produto de Uso Unico

Caddigo do Produto

LOT Nimero do Lote @ Nao utilizar se a embalagem estiver

violada
g |
Esterilizado por éxido de etileno _':3. . Evitar exposicéo direta a luz solar
Data de Fabricagao Manter protegido da umidade

DOMMYY

U:ﬂ Ler as Instrugbes de Uso I Cuidado - Fragil

Obs.: Os simbolos utilizados sdo normatizados conforme norma técnica ABNT NBR ISO

15223:2004 Produtos para saude — Simbolos a serem usados em etiquetas, rotulagens e informacgdes a
serem fornecidas com os produtos para saude.

Precaugodes e Adverténcias

Para a utilizagdo da familia do Fixador Externo a equipe responsavel deve considerar as seguintes
adverténcias e precaucgdes:

Produto médico de uso unico.

O produto deve ter seu uso exclusivo por profissionais da area médico-hospitalar, devidamente
treinados e orientados para utilizarem de maneira adequada. O produto deve ser mantido em sua
embalagem original at¢é o momento de seu uso, com devidos cuidados da area meédico-hospitalar e
manuseado em ambientes estéreis. Se a embalagem estiver danificada, o produto devera ser assumido
como nao esterilizado.

Os produtos médicos fornecidos na condigdo nado estéril deverdo ser esterilizados por pessoal
responsavel da area médico-hospitalar.

Em todos os casos, devem ser seguidas praticas cirdrgicas consagradas no poés-operatério. O
paciente deve ser alertado sobre as limitagbes da redugao, alinhamento, estabilizagao e fixagao dssea, e do
histdrico recente do uso dessa pratica.

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

Nao utilizar o produto caso apresente qualquer tipo de irregularidade. E necessaria a realizacdo de
uma avaliagdo minuciosa do paciente a fim de escolher o fixador externo e os elementos de ancoragem
adequados (pinos e/ou fios, ndo integrantes e n&o objetos deste cadastro) e garantir o sucesso do processo
de um produto.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiogréafico durante o pés-operatério, com a finalidade de
detectar mudancgas na posigao, afrouxamentos ou fissuras dos componentes.

Se o processo de cura ou consolidagdo 6ssea é retardado ou ndo ocorre, o fixador externo pode
eventualmente falhar, dobrar, entortar ou romper devido a fadiga do metal.

Cuidados no pés-operatério sdo extremamente importantes. O paciente deve ser alertado que o nao
atendimento as instrugbes pds-operatérias pode levar & quebra ou migragdo dos produtos médicos,

requerendo nova cirurgia para revisdo ou remogao.



Efeitos Adversos

Todo procedimento cirirgico apresenta riscos e possibilidades de complica¢des, sendo que alguns
riscos comuns séo as infecgbes, hemorragias, reagbes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos,
entre outros, podendo ser ainda associadas a implantagdo do produto, as seguintes complicagdes e efeitos
adversos:

« Retardo ou auséncia de unido éssea causando o deslocamento ou fratura do produto,

« Soltura, migracao, curvatura ou fratura do produto médico,

« Infecgao superficial ou profunda,

« Desordens vasculares, incluindo trombose e embolia pulmonar,

« Encurtamento do membro ou segmento 6sseo operado em fungéo de reabsorgao 6ssea,

« Falha precoce ou tardia do produto médico,

« Dor, desconforto ou sensagbées anormais em funcdo da presenga ou migracdo do produto
médico, e também em fungao do procedimento cirurgico,

« Danos neurais ou neurolégicos em fungdo do trauma cirdrgico (incluindo paralisia e lesdes de
partes moles),

« Pressao na pele devido a produtos ou partes dos produtos médicos, que estdo com inadequada
cobertura de tecidos, incluindo a possibilidade de completa ou parcial extrusdo dos mesmos,

« Nao consolidagdo ou consolidacdo 6ssea retardada que poderdo levar a quebra do produto
médico,

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

« Perda dos graus de corregdo, altura e/ou redugdo, obtidos no procedimento cirdrgico,
pseudoartrose (n&o uniao),

« Incapacidade de executar atividades fisicas diarias normais,

« Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas,

o Escaras,

« Como em todas as intervencgdes cirurgicas ha uma incidéncia de enfermidade e restricdo do
crescimento.

O paciente deve ser alertado pelo cirurgido sobre essa incidéncia e de todos os riscos advindos

desse tipo de cirurgia.

Instrugdes de Uso

Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instrugbes devem ser adotadas;

O produto é destinado a cirurgias ortopédicas e traumatolégicas, sendo que cada componente
apresenta variagdes das caracteristicas e dimensodes, visando oferecer ao profissional os componentes
adequados a cada situagdo. E da competéncia do cirurgido a escolha dos fixadores externos e dos
elementos de ancoragem (pinos e/ou fios, ndo integrantes e ndo objetos deste cadastro) com caracteristicas
mais apropriadas, apos a analise do caso de cada paciente, que deve ser realizada somente por
profissionais da area médico-hospitalar, devidamente especializados e familiarizados com as técnicas e
procedimentos que envolvem seu uso. Todos os cuidados e precaugcdes devem ser observados, antes que
qualquer procedimento seja realizado.

A fixagdo esquelética externa € um método de fixagdo éssea ou de fragmentos 6sseos, utilizando

elementos de ancoragem (pinos e/ou fios, n&o integrantes e ndo objetos deste cadastro), que penetram



perpendicularmente no esqueleto, e séo fixados uns aos outros por dispositivos denominados “Fixadores
Externos para Osteossintese”.

Os Fixadores Externos disponiveis apresentam diferengas em sua geometria e métodos exatos de
aplicagdo, porém existem principios gerais que direcionam a aplicacdo de todos para estabilizagao,
alongamento e distragdo, dependendo do modelo a ser utilizado.

O Fixador Externo é provido de mecanismos que permitem regulagens, como parafusos, porcas ou
hastes. Estas regulagens deverdo ser feitas pelo cirurgido, caso haja necessidade de ser realizada pelo
usuario, este devera receber todas as informagbes através da equipe responsavel, sobre os cuidados
necessarios para executa-las.

E necessario que haja um conhecimento das diversidades que o sistema oferece, pois os diferentes
tipos e caracteristicas dos produtos médicos tém como finalidade facilitar o ato cirurgico e oferecer opg¢des
ao cirurgiao.

Nocbes de osteossintese e de artrodese devem ser de dominio do cirurgido para que o
procedimento cirdrgico seja completo, pois os produtos médicos tém a finalidade apenas de reduzir, alinhar,
estabilizar e fixar fraturas 6sseas.

O uso do Fixador Externo deve ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados para tal
procedimento. E fundamental que seja tracado um cuidadoso planejamento pré-operatério.

Antes de fazer uso do Fixador Externo, certifique-se que a estrutura e condigbes dsseas do paciente
suportam as dimensdes estabelecidas pelos produtos médicos eleitos para tal procedimento. Esta medida é
especialmente recomendada para uso dos produtos em criangas e adolescentes.

Quando for utilizar o Fixador Externo, deve ter atencdo especial na escolha do modelo, das
dimensdes ideais e dos elementos de ancoragem (pinos e/ou fios, ndo integrantes e ndo objetos deste
cadastro) a serem utilizados.

Os dados referente a cirurgia deve ser anotado no prontuario clinico do paciente como cédigo do
produto e o numero de lote utilizado. Esses dados sdao de fundamental importancia para permitir a
rastreabilidade dos produtos utilizados.

Antes de iniciar a cirurgia certifique-se de que a colegdo de produtos médicos e o respectivo
instrumental estejam integros e completos.

Produto de uso médico - Produto de uso unico

Os fixadores externos e os componentes de ancoragem (pinos e fios implantaveis, nao integrantes e
ndo objetos desse cadastro) utilizados na cirurgia que forem removidos de seus pacientes e que nao
tenham objetivos de estudos e/ou analises posteriores, devem ser adequadamente descartados pela
instituicdo hospitalar. Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem
assegurar a completa descaracterizagdo do produto médico, impedindo qualquer possibilidade de sua
reutilizacdo. A descaracterizagao do produto médico € de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar,
assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados. Entretanto, a Luiz Guilherme Sartori e Cia
Ltda. - EPP recomenda que os fixadores externos sejam deformados mecanicamente, através da utilizagédo
de prensa de impacto, martelo, ou marreta. Em seguida, os produtos médicos devem ser identificados de

forma clara e visivel, indicando a sua situagdo, ou seja, improprio ao uso.

Orientagdes ao Paciente e/ou Representante Legal

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



« Os cuidados adequados e as restricbes durante o periodo pds-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientagbes constituem um dos aspectos mais importantes em um
procedimento cirurgico;

« O fato de que os riscos sao maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposi¢ao a
desobedecer as orientacbes médicas, cuidados e restricbes pds-operatdrias, como criangas, idosos,
individuos com alteragdes neuroldgicas ou dependentes quimicos;

« Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o fixador é usado com a
finalidade de estabilizagdo enquanto as fraturas ndo foram consolidadas e nao substitui e ndo possui o
mesmo desempenho do osso normal e, que, portanto pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de
esforgos ou atividades excessivas de movimento e carga precoce e outras situagoes;

« A necessidade de restricdo da realizacdo de atividades de esforgos ou praticas esportivas
durante o periodo pds-operatorio, cuja extensdo é definida pelo cirurgido responsavel;

« O aumento do risco de complicacbes pds-operatérias em pacientes com obesidade moérbida,
podendo acarretar soltura, migragéo ou faléncia prematura do fixador externo;

« A necessidade de utilizagéo, 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 condigdes do fixador e dos
componentes ancilares, do 0sso e dos tecidos adjacentes;

« A durabilidade desses fixadores & afetada por numerosos fatores biolégicos, biomecanicos e
extrinsecos, que limitam a sua vida util. Portanto, a obediéncia estrita as indicagbes, contra-indicagoes e
adverténcias e precaugdes para este produto sdo essenciais para maximizar a sua vida util.

« As informacgdes listadas neste tépico “Orientagbes ao Paciente e/ou Representante Legal” e no

tépico “Efeitos Adversos”.

Esterilizagao

O Fixador Externo é fornecido na condigéo estéril e ndo estéril.

» Para o produto na condicdo estéril, o processo utilizado é a esterilizacdo por Oxido de Etileno
(ETO) em caémara apropriada previamente validada, seguindo os parametros e procedimentos estabelecidos
no protocolo de validagdo e na EN 550:1995, Sterilization of Medical Devices. Validation and Routine
Control of Ethylene Oxide Sterilization;

« Para manter a esterilidade, a embalagem do fixador externo devera ser aberta somente no
momento da utilizagdo e manuseado em ambientes estéreis;

« Antes do uso, verifique a data de vencimento da esterilizagao;

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

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

« Manipule com cuidado;

« Produto de uso Unico — NAO REUTILIZAR;

« O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer ndo estar danificado, as tensdes
prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar imperfeicbes que reduziriam o tempo de vida
util do fixador externo;

« Data de fabricagao, prazo de validade e numero do lote: vide rétulo.



» Para o produto na condigdo nao estéril, deve ser retirado de sua embalagem original e
acondicionado em recipiente apropriado para esterilizagao, antes da sua utilizagao.

O método de esterilizacdo indicado é a esterilizagdo por calor umido (autoclave).

Os fixadores externos fornecidos na condi¢cdo ndo estéril sdo fornecidos descontaminados pelo
fabricante, porém devem ser manipulados e esterilizados adequadamente, conforme ilustragbes abaixo, de
forma a evitar a contaminacgao do fixador externo e consequente infecgdo ao paciente.

Limpeza

Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam aos fixadores externos nao estéreis e
aos seus respectivos acessorios.

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

Apés a limpeza, os fixadores externos devem ser enxaguados com agua destilada e secos com
pano de limpeza que nao libera fibras.

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio de

substancias desincrustantes, as orientagdes do fabricante destes devem ser adotadas.

Parametros de esterilizacdo

A esterilizacdo dos componentes que compdem a Familia de Fixador Externo deve ser realizada

conforme parametros descritos na tabela abaixo:

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposicao
Pré-Vacuo
Calor Umido (autoclave) Esterilizagéo (Vacuo) 134° a4 137° 10 minutos
Secagem

O processo de esterilizagdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de micro-organismos
vitais de no maximo 1 sobre 10° (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade = 10'6).

As condigbes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizagdo (programa
de calibracdo, manutencao, etc.), bem como a garantia da utilizagcdo de um processo de esterilizagdo
adequado e a comprovagao da esterilidade do produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central de
material) do Hospital.

Descarte do Produto

Os modelos comerciais que compdem a Familia de Fixador Externo apoés sua utilizagdo ou
considerados inadequados para o uso devem ser descartados. Recomenda-se que, antes do descarte, o
produto seja descaracterizado, para tal as pecas podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

Fixadores externos que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente
cirurgico, mesmo que ndo tenham sido utilizados ou contaminados por outras fontes, ou que forem
removidos de seus pacientes e que nao tenham objetivos de estudos e/ou analises posteriores devem ser
adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa
descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A descaracterizagao do
produto meédico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e
procedimentos de descarte utilizados. Entretanto, a Sartori Instrumentos Cirurgicos recomenda que tais
produtos sejam deformados mecanicamente. Em seguida, devem ser identificados de forma clara e visivel,

indicando a sua situagao, ou seja, improprio ao uso.




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

Produto de uso Unico — nao reutilizar.

RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do fixador externo, e cumprir com os requisitos de vigilancia sanitaria,
0 cirurgido ou sua equipe deve manter no prontuario do paciente as informagdes acerca do produto. Além
disso, essas informacdes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao paciente, de modo
a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado. As informagdes necessarias para
rastreabilidade sado as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente, conforme abaixo:

« Nome do Hospital;

« Nome do Fabricante;

« Nome do Fornecedor;

« Nome do Cirurgiao;

« Data da Cirurgia;

« Nome do Paciente que recebeu o implante;

« Cddigo do Produto;

« Numero do lote do produto;

« Quantidades utilizadas;

Os modelos comerciais da Familia de Fixador Externo recebe marcagdo a laser contendo
logomarca da Empresa, niumero do lote de fabricagéo, cédigo do produto, e quando aplicavel, a dimensao
do produto. Além de apresentar na embalagem o rétulo contendo todas informagbes referente ao fixador
externo.

Ocorrido o Evento Adverso (EA) e caso haja necessidade de realizagdo de Queixa Técnica (QT)
deve-se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA no

endereco www.anvisa.gov.br , link NOTIVISA.

Armazenamento, Transporte e Manipulagido

O produto deve ser armazenado de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo a suas
caracteristicas e embalagem; em ambiente limpo, arejado, seco, em temperatura ambiente e livre da agao
de intempéries.

O produto devera estar acondicionado em local adequado, garantindo assim a integridade de todas
as partes e pegas.

Empilhamento inadequado durante o armazenamento deve ser evitado.

O produto deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteragcdo a suas
caracteristicas e embalagem; em ambiente limpo, arejado, seco, em temperatura ambiente e livre da agao
de intempéries. Para transporte o cliente recebera uma caixa de papelao devidamente identificada quanto a
situagao e caracteristica do produto.

O transporte ndo adequado podera gerar riscos ao procedimento cirdrgico e ao paciente.

Os efeitos de vibragdo, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante a movimentagéo e

transporte, empilhamento inadequado durante o0 armazenamento, devem ser evitados.



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

Os cuidados a serem tomados no transporte estdo demonstrados na embalagem na forma de
legenda, de acordo com a norma NBR ISO 15223:2004 - Produtos para saude - Simbolos a serem usados
em etiquetas, rotulagens e informagdes a serem fornecidas com os produtos para saude, assegurando
assim, protegdo ao produto médico desde a expedicao até a entrega ao cliente.

A manipulagao devera ser feita apenas por pessoas especializadas na area médico-hospitalar.

As embalagens devem ser manipuladas quando absolutamente necessario. A conferéncia do
estoque deve ser feita com o minimo de manuseio. As embalagens estéreis devem ser transportadas em
cestas ou carros fechados. Os funcionarios podem carregar as embalagens estéreis em suas maos, mas
nunca embaixo dos bragos ou abragados a eles.

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

Sempre que o produto é selecionado para ser utilizado, deve ser inspecionado quanto a integridade
da embalagem devendo estar intacta e seca. Esta checagem garante que as embalagens comprometidas
nao sejam utilizadas. Qualquer produto cuja embalagem que esteja suja, comprimida, rasgada, ou molhada
deve ser removida do estoque e descartada em local adequado, conforme normatizagdes locais.

Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as pegas podem

ser cortadas, entortadas ou limadas.

Reclamacgao e atendimento ao cliente

Todo cliente ou usuario desse produto médico que tiver duvidas ou queira maiores esclarecimentos
sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em contato com a Sartori Instrumentos Cirlrgicos
através dos dados para contato contido nas instru¢gées de uso e rotulos da embalagem do produto.

Para o envio de fixadores externos, apds sua utilizagao, ao fabricante para analise, o produto deve
estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do produto
médico.

A embalagem deve conter todas as informagdes necesséarias para a identificagdo do produto
meédico, bem como as condigdes de manuseio desses produtos, tais como métodos de limpeza e

desinfecgéo utilizados, bem como descrigdo e nimero do lote do produto médico.
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