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Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informagdes contidas nas Instru¢des 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¢do de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente com
o n° do registro e clique em "Baixar" no documento desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.
Para obter a Instrugdo de Uso impressa sem custo de emissdo 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
Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular
Registro ANVISA n° 80083650036 - Revisao 00

Caracteristicas e especificagdes técnicas do produto

Nome Técnico: Parafuso Implantavel

Nome Comercial: Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular

Modelos Comerciais:

e 0121010-XXX - Parafuso de Bloqueio Rosca Total Autorroscante (g 3,9mm — Comprimento: 16, 18, 20, 22,
24, 26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 72, 76 e 80);

e 0121015-XXX - Parafuso de Blogueio Rosca Parcial (g 3,9mm — Comprimento: 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36,
38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 72, 76 e 80);

e 0121020-XXX - Parafuso de Bloqueio Rosca Total Autorroscante (g 4,5mm — Comprimento: 25, 30, 35, 40,
45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105 e 110mm);

e 0121025-XXX - Parafuso de Blogueio Rosca Parcial (g 4,5mm — Comprimento: 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55,
60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105 e 110mm);

e 0121030-XXX - Parafuso de Bloqueio Rosca Total Autorroscante (g 4,9mm — Comprimento: 26, 28, 30, 32,
34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 64, 68, 72, 76, 80, 85, 90, 95, 100, 105 e 110mm);

e 0121035-XXX - Parafuso de Bloqueio Rosca Parcial (g 4,9mm — Comprimento: 26, 28, 30, 32, 34, 36, 38,
40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 64, 68, 72, 76, 80, 85, 90, 95, 100, 105 e 110mm);

e 0121060-XXX - Parafuso de Bloqueio Rosca Total Autorroscante (g 6,4mm — Comprimento: 50, 55, 60, 65,
70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105, 110, 115, 120, 125 e 130mm);

e 0121070-XXX - Parafuso Deslizante para Haste (@ 6,4mm — Comprimento: 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105,
110, 115 e 120mm);

e 0121080-XXX - Parafuso Deslizante para Haste Proximal (g 10,0mm — Comprimento: 75, 80, 85, 90, 95,
100, 105, 110, 115 e 120mm);

Matéria Prima: Aco Inoxidavel F138

Produto Nao Estéril

Método de Esterilizagao: Esterilizagao por calor imido (autoclave)

Validade: Indeterminada




Descrigao

Os modelos comerciais que compde a Familia de Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular
consistem em implantes invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo, desenvolvido para aplicagdo em
fixacdo O6ssea através da insergdo transversal do parafuso ao osso, tendo a finalidade de estabilizacédo
rotacional da Haste Intramedular Bloqueada (ndo objeto deste processo de registro), nos diversos tipos de
fraturas, em ossos médios e grandes, de membros inferiores fémur e tibia e superior como Umero. Sao
utilizados de forma associados com a Haste Intramedular Bloqueada e Parafuso Tampao, denominados
componentes ancilares, de acordo com a indicagao de uso.

O produto foi projetado para suportar cargas de compressao e tragdo, axial e radial. Desta forma
realiza a imobilizagdo dos ossos e também a transmissao ou alivio de cargas mecanicas sobre o0 0sso.

O produto se caracteriza por suportar esforcos mecanicos na propor¢ao exigida, apresentando
modulo de elasticidade e interfaces com o 0sso, adequados para a transmissao de forgas, ser biocompativel
e adaptar-se a geometria dssea das estruturas como umero, tibia e fémur.

Na imagem abaixo apresentacdo dos modelos comerciais da familia de Parafuso de Bloqueio para

Haste Intramedular:

Parafuso de Bloqueio Caracteristicas
Rosca Total Autorroscante
Diametro da rosca @ 3,9mm @ 4,5mm @ 4,9mm @ 6,4mm
Broca precl)rsacganal de @ 3,0mm @ 3,7mm @ 3,9mm J 4,0mm
w@% Diametro do nucleo @ 3,1mm @ 3,7mm @ 3,9mm @ 4,0mm
P Comprimento total de 16 a de25a de 26 a de50a
W@‘ P 80mm 110mm 110mm 130mm
Diametro da cabega g 7,8mm g 7,8mm g 7,8mm J 8,8mm
Hexagono interno sw 3,5 mm sw 3,5mm sw 3,5mm sw 5,0mm
Rosca com perfil assimétrico
Autorroscante
Parafuso de ququelo Caracteristicas
Rosca Parcial
Diadmetro da rosca @ 6,0mm @ 7,0mm @ 7,4mm
Broca para canal de g 3,9mm 3 4,5mm 9 4,9mm
rosca
Diametro do nucleo < 3,9mm J 4,5mm J 4,9mm
/@ Comprimento total de 24 a 80mm ?(1902:1”? ??Ozrgri
/ Diametro da cabega @ 7,8mm @ 7,8mm @ 7,8mm
Hexagono interno sw 3,5mm sw 3,5mm sw 3,5mm
Rosca com perfil assimétrico
Autorroscante
Extremidade da rosca arredondada
Parafuso Deslizante Caracteristicas
Diametro da rosca @ 6,4mm @ 10mm
Broca para canal de rosca @ 4,0mm @ 6,8mm
. Diametro do nucleo @ 4,0mm @ 6,8mm
’(W Comprimento total de 75 a 120mm de 75 a 120mm
Didmetro da cabeca J 8,5mm sem cabeca
Diametro do furo canulado @ 2,6mm @ 2,5mm
® Hexagono interno sw 5,0mm sw 6,0mm
Rosca com perfil assimétrico
Autorroscante




Componentes Ancilares

Para o uso do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular é necessario a utilizagao da familia de
Haste Intramedular Bloqueada, para obter o desempenho pretendido, denominados como componentes
ancilares, ndo objeto deste registro e possui registro préprio na ANVISA, devendo ser adquiridos

separadamente.

Composigao

Os materiais selecionados para a composigdo do produto apresentam as propriedades requeridas
para atingir o desempenho pretendido para a familia de Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular.
Essa selegao considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades fisico-quimicas e mecanicas
requeridas para o produto.

Os implantes s&o dispositivos implantaveis fabricados em Ago Inoxidavel, material ideal para
implantes, conhecido pela sua excelente biocompatibilidade e resisténcia a corrosdo em ambiente bioldgico,
de acordo com os requisitos especificados pela norma ASTM F138 - Especificacdo Padrao para Ago
Inoxidavel Cromo18-Niquel14-Molibdénio-2,5, Usinado em Barras, Fios para Implantes Cirargicos.

Caracterizado como uma liga com propriedades mecanica e metalurgica favoraveis para esse fim
propicia alta biocompatibilidade, comprovada por um vasto histérico amplamente descrito na literatura

mundial.

Indicagao e Finalidade
A familia de Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular é utilizada na realizacdo de
procedimentos de fixagcdo Ossea através de bloqueio intramedular, serve como elemento de fixagdo
antirotacional e fixagao interna estavel de ossos longos, de modo a estabilizar fraturas e pseudoartroses
simples ou complexas dos mesmos, a fim de proporcionar a consolidagao 6ssea de maneira mais fisioldgica
possivel.
O principal objetivo do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular é reduzir, alinhar, estabilizar e
fixar diversos tipos de fraturas, em ossos médios e grandes, de membros inferiores fémur e tibia e superior

como umero.

Indica¢des Especificas

Parafuso de Bloqueio @ 3,9mm - Rosca Total Autorroscante ou Rosca Parcial: Indicado para
fixagdo cuja funcdo é a de promover o bloqueio rotacional, para ser utilizado tanto na regido proximal,
proximal medial como na regido distal, no bloqueio da Haste Intramedular Umeral, nos diversos tipos de
fraturas tais como: fraturas cominutivas e ndo cominutivas; fraturas transversas; fraturas obliquas e espirais;
fraturas patoldgicas; fraturas metafisarias ou epifisarias; fraturas segmentais; fraturas proximais e
diafisarias; n&o-unido ou pseudoartroses; fraturas com perda Ossea; reconstrucdo devido a ressecgao

tumoral.

Diametro do Parafuso
nEELD Furo Proximal
Intramedular Furo Proximal Medial Furo Distal

Umeral @ 3,9mm - @ 3,9mm J 3,9mm




Parafuso de Bloqueio @ 4,5mm e 4,9mm - Rosca Total ou Rosca Parcial

Parafuso de Bloqueio @ 6,4mm

Parafuso Deslizante para Haste Proximal

Indicados para fixagdo cuja fungdo € a de promover o bloqueio rotacional, para ser utilizado nas
regides: proximal, proximal medial e distal, para bloqueio das Hastes Intramedulares Tibiais e Femorais,
conforme indicado na tabela abaixo, nos casos cirdrgicos de fraturas cominutivas e nao cominutivas;
fraturas transversas; fraturas obliquas e espirais; fraturas patologicas; fraturas metafisarias ou epifisarias;
fraturas segmentais; fraturas proximais e diafisarias; ndo-unido ou pseudoartroses; fraturas com perda
Ossea; reconstrucdo devido a resseccdo tumoral e também promover o bloqueio rotacional da Haste
Intramedular do Fémur, tais como fraturas cominutivas e ndo cominutivas; fraturas segmentais; fraturas
proximais, diafisarias e distais; fraturas com perda Ossea; nao-unido ou pseudoartroses; fraturas
subtrocantéricas com ou sem envolvimento do pequeno trocanter; fraturas do colo femoral; fraturas

intertrocantéricas; reconstrugao devido a ressecgao tumoral; fraturas patoldgicas.

Diametro dos Parafusos
Hastes F Proximal
Intramedulares Furo Proximal uro Froxima Furo Distal
Medial
Femoral J 6,4mm - 3 4,5mm/4,9mm 3 4,5mm/4,9mm
Tibial @ 4,5mm/4,9mm - - 3 4,5mm/4,9mm
Femoral Proximal P. Deslizante ou P. Deslizante ou 2 6.4mm 2 4.5mm
Longa @ 6,4mm @ 6,4mm
Femoral Proximal @ 4,5mm/4,9mm P. Deslizante - @ 4,5mm/4,9mm
Femoral P. Deslizante ou P. Deslizante ou
; J 4,5mm @ 4,5mm
Retrégrada @ 6,4mm @ 6,4mm

Os modelos comerciais que compdem a familia de Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular
foi projetado para utilizagdo nas circunstancias acima descritas, de modo que quaisquer outras utilizagoes

sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

Contraindicagao
A seguir séo listadas as contraindicagdes relativas para a utilizagdo do Parafuso de Bloqueio para
Haste Intramedular, ficando a cargo do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a
indicagao do procedimento cirurgico:
o Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverdo ser
realizados;
e Pacientes com infecgbes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagbes com a
fixagao;
e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;
e Paciente com osteoporose avancada e/ou outras afecgbes dsseas que possam comprometer a
estabilidade da fixagao;
e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se submeter a
um procedimento cirurgico;
e Desordens metabodlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a deterioracao
progressiva dos ossos (terapias com corticéides, terapias com imunodepressivos);

e Pacientes com obesidade morbida;



Forma de Apresentagéo

Os modelos comerciais, que compdem a familia de Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular,

sao disponibilizados para comercializagdo, embalados unitariamente na condigao de produto nao estéril, em

embalagem plastica de polietileno.

Em sua embalagem segue cinco vias da etiqueta de rastreabilidade e um folheto com as instrucdes

de uso, o qual apresenta essa condi¢cao de produto ndo estéril, bem como as ilustragbes para manuseio e

utilizagao do produto.

Forma de Apresentagéao

A Familia de Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular é composta pelos seguintes modelos

comerciais, sendo que cada um desses modelos comerciais sao disponibilizados nas seguintes dimensdes:

Imagem llustrativa Caédigo Descricao e Dimensodes Emcllat::jlzda
0121010-016 | Parafuso de Bloqueio @3,9x16 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-018 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x18 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-020 | Parafuso de Bloqueio @3,9x20 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-022 | Parafuso de Bloqueio @3,9x22 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-024 | Parafuso de Bloqueio @3,9x24 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-026 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x26 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-028 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x28 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-030 | Parafuso de Bloqueio @3,9x30 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-032 | Parafuso de Bloqueio @3,9x32 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-034 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x34 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-036 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x36 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-038 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x38 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-040 | Parafuso de Bloqueio @3,9x40 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-042 | Parafuso de Bloqueio @3,9x42 Rosca Total Autorroscante 01
& ‘“ﬁ&J 4 0121010-044 | Parafuso de Bloqueio 3,9x44 Rosca Total Autorroscante 01
)”‘“ﬁw 0121010-046 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x46 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-048 | Parafuso de Bloqueio @3,9x48 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-050 | Parafuso de Bloqueio @3,9x50 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-052 | Parafuso de Bloqueio @3,9x52 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-054 | Parafuso de Bloqueio @3,9x54 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-056 | Parafuso de Bloqueio @3,9x56 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-058 | Parafuso de Bloqueio @3,9x58 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-060 | Parafuso de Bloqueio @3,9x60 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-062 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x62 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-064 | Parafuso de Bloqueio @3,9x64 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-066 | Parafuso de Bloqueio @3,9x66 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-068 | Parafuso de Bloqueio @3,9x68 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-072 | Parafuso de Bloqueio @3,9x72 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-076 | Parafuso de Bloqueio @3,9x76 Rosca Total Autorroscante 01
0121010-080 | Parafuso de Bloqueio @3,9x80 Rosca Total Autorroscante 01
.7 0121020-025 | Parafuso de Bloqueio @4,5x25 Rosca Total Autorroscante 01
,‘ff**_fff-v-‘ 0121020-030 | Parafuso de Bloqueio @4,5x30 Rosca Total Autorroscante 01
’ 01

0121020-035

Parafuso de Bloqueio @4,5x35 Rosca Total Autorroscante




Qtde

Imagem llustrativa Codigo Descrigao e Dimensoées Embalada
0121020-040 | Parafuso de Bloqueio @4,5x40 Rosca Total Autorroscante 01
0121020-045 | Parafuso de Bloqueio @4,5x45 Rosca Total Autorroscante 01
0121020-050 | Parafuso de Bloqueio @4,5x50 Rosca Total Autorroscante 01
0121020-055 | Parafuso de Bloqueio @4,5x55 Rosca Total Autorroscante 01
0121020-060 | Parafuso de Bloqueio @4,5x60 Rosca Total Autorroscante 01
0121020-065 | Parafuso de Bloqueio @g4,5x65 Rosca Total Autorroscante 01
0121020-070 | Parafuso de Bloqueio @4,5x70 Rosca Total Autorroscante 01
0121020-075 | Parafuso de Bloqueio @4,5x75 Rosca Total Autorroscante 01
0121020-080 | Parafuso de Bloqueio @4,5x80 Rosca Total Autorroscante 01
0121020-085 | Parafuso de Bloqueio @4,5x85 Rosca Total Autorroscante 01
0121020-090 | Parafuso de Bloqueio @4,5x90 Rosca Total Autorroscante 01
0121020-095 | Parafuso de Bloqueio @4,5x95 Rosca Total Autorroscante 01
0121020-100 | Parafuso de Bloqueio @4,5x100 Rosca Total Autorroscante 01
0121020-105 | Parafuso de Bloqueio @4,5x105 Rosca Total Autorroscante 01
0121020-110 | Parafuso de Bloqueio @4,5x110 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-026 | Parafuso de Bloqueio @4,9x26 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-028 | Parafuso de Bloqueio @4,9x28 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-030 | Parafuso de Bloqueio @4,9x30 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-032 | Parafuso de Bloqueio @4,9x32 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-034 | Parafuso de Bloqueio @4,9x34 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-036 | Parafuso de Bloqueio @4,9x36 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-038 | Parafuso de Bloqueio @4,9x38 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-040 | Parafuso de Bloqueio @4,9x40 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-042 | Parafuso de Bloqueio @4,9x42 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-044 | Parafuso de Bloqueio @4,9x44 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-046 | Parafuso de Bloqueio @4,9x46 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-048 | Parafuso de Bloqueio @4,9x48 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-050 | Parafuso de Bloqueio @4,9x50 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-052 | Parafuso de Bloqueio @4,9x52 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-054 | Parafuso de Bloqueio @4,9x54 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-056 | Parafuso de Bloqueio @4,9x56 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-058 | Parafuso de Bloqueio @4,9x58 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-060 | Parafuso de Bloqueio @4,9x60 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-064 | Parafuso de Bloqueio @4,9x64 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-068 | Parafuso de Bloqueio @4,9x68 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-072 | Parafuso de Bloqueio @4,9x72 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-076 | Parafuso de Bloqueio @4,9x76 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-080 | Parafuso de Bloqueio @4,9x80 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-085 | Parafuso de Bloqueio @4,9x85 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-090 | Parafuso de Bloqueio @4,9x90 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-095 | Parafuso de Bloqueio @4,9x95 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-100 | Parafuso de Bloqueio @4,9x100 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-105 | Parafuso de Bloqueio @4,9x105 Rosca Total Autorroscante 01
0121030-110 01

Parafuso de Bloqueio 84,9x110 Rosca Total Autorroscante




Qtde

Imagem llustrativa Codigo Descrigao e Dimensoées Embalada
0121060-050 | Parafuso de Bloqueio @6,4x50 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-055 | Parafuso de Bloqueio @6,4x55 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-060 | Parafuso de Blogueio 96,4x60 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-065 | Parafuso de Bloqueio 6,4x65 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-070 | Parafuso de Bloqueio 6,4x70 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-075 | Parafuso de Bloqueio @6,4x75 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-080 | Parafuso de Bloqueio ¢6,4x80 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-085 | Parafuso de Bloqueio 6,4x85 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-090 | Parafuso de Bloqueio @6,4x90 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-095 | Parafuso de Bloqueio @6,4x95 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-100 | Parafuso de Bloqueio 6,4x100 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-105 | Parafuso de Bloqueio 6,4x105 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-110 | Parafuso de Bloqueio 6,4x110 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-115 | Parafuso de Bloqueio 6,4x115 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-120 | Parafuso de Bloqueio 6,4x120 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-125 | Parafuso de Bloqueio 6,4x125 Rosca Total Autorroscante 01
0121060-130 | Parafuso de Bloqueio 6,4x130 Rosca Total Autorroscante 01
0121015-024 | Parafuso de Bloqueio @3,9x24 Rosca Parcial 01
0121015-026 | Parafuso de Bloqueio @3,9x26 Rosca Parcial 01
0121015-028 | Parafuso de Bloqueio #3,9x28 Rosca Parcial 01
0121015-030 | Parafuso de Blogqueio 3,9x30 Rosca Parcial 01
0121015-032 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x32 Rosca Parcial 01
0121015-034 | Parafuso de Bloqueio #3,9x34 Rosca Parcial 01
0121015-036 | Parafuso de Bloqueio 83,9x36 Rosca Parcial 01
0121015-038 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x38 Rosca Parcial 01
0121015-040 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x40 Rosca Parcial 01
0121015-042 | Parafuso de Bloqueio #3,9x42 Rosca Parcial 01
0121015-044 | Parafuso de Bloqueio @3,9x44 Rosca Parcial 01
0121015-046 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x46 Rosca Parcial 01

/"9) 0121015-048 | Parafuso de Bloqueio #3,9x48 Rosca Parcial 01

= 0121015-050 | Parafuso de Bloqueio #3,9x50 Rosca Parcial 01
0121015-052 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x52 Rosca Parcial 01
0121015-054 | Parafuso de Bloqueio @3,9x54 Rosca Parcial 01
0121015-056 | Parafuso de Bloqueio 83,9x56 Rosca Parcial 01
0121015-058 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x58 Rosca Parcial 01
0121015-060 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x60 Rosca Parcial 01
0121015-062 | Parafuso de Bloqueio #3,9x62 Rosca Parcial 01
0121015-064 | Parafuso de Bloqueio 83,9x64 Rosca Parcial 01
0121015-066 | Parafuso de Bloqueio ¢3,9x66 Rosca Parcial 01
0121015-068 | Parafuso de Bloqueio #3,9x68 Rosca Parcial 01
0121015-072 | Parafuso de Bloqueio 83,9x72 Rosca Parcial 01
0121015-076 | Parafuso de Bloqueio @3,9x76 Rosca Parcial 01
0121015-080 01

Parafuso de Bloqueio 23,9x80 Rosca Parcial




Imagem llustrativa

Qtde

Codigo Descrigao e Dimensoes Embalada
0121025-025 | Parafuso de Bloqueio @4,5x25 Rosca Parcial 01
0121025-030 | Parafuso de Bloqueio @4,5x30 Rosca Parcial 01
0121025-035 | Parafuso de Bloqueio #4,5x35 Rosca Parcial 01
0121025-040 | Parafuso de Bloqueio @4,5x40 Rosca Parcial 01
0121025-045 | Parafuso de Bloqueio @4,5x45 Rosca Parcial 01
0121025-050 | Parafuso de Bloqueio #4,5x50 Rosca Parcial 01
0121025-055 | Parafuso de Bloqueio @4,5x55 Rosca Parcial 01
0121025-060 | Parafuso de Bloqueio @4,5x60 Rosca Parcial 01
0121025-065 | Parafuso de Bloqueio @4,5x65 Rosca Parcial 01
0121025-070 | Parafuso de Bloqueio @4,5x70 Rosca Parcial 01
0121025-075 | Parafuso de Bloqueio @4,5x75 Rosca Parcial 01
0121025-080 | Parafuso de Bloqueio @4,5x80 Rosca Parcial 01
0121025-085 | Parafuso de Bloqueio #4,5x85 Rosca Parcial 01
0121025-090 | Parafuso de Bloqueio @4,5x90 Rosca Parcial 01
0121025-095 | Parafuso de Bloqueio @4,5x95 Rosca Parcial 01
0121025-100 | Parafuso de Bloqueio #4,5x100 Rosca Parcial 01
0121025-105 | Parafuso de Bloqueio @4,5x105 Rosca Parcial 01
0121025-110 | Parafuso de Bloqueio @4,5x110 Rosca Parcial 01
0121035-026 | Parafuso de Bloqueio @4,9x26 Rosca Parcial 01
0121035-028 | Parafuso de Bloqueio #4,9x28 Rosca Parcial 01
0121035-030 | Parafuso de Bloqueio @4,9x30 Rosca Parcial 01
0121035-032 | Parafuso de Bloqueio @4,9x32 Rosca Parcial 01
0121035-034 | Parafuso de Bloqueio #4,9x34 Rosca Parcial 01
0121035-036 | Parafuso de Bloqueio @4,9x36 Rosca Parcial 01
0121035-038 | Parafuso de Bloqueio @4,9x38 Rosca Parcial 01
0121035-040 | Parafuso de Bloqueio @4,9x40 Rosca Parcial 01
0121035-042 | Parafuso de Bloqueio #4,9x42 Rosca Parcial 01
0121035-044 | Parafuso de Bloqueio @4,9x44 Rosca Parcial 01
0121035-046 | Parafuso de Bloqueio @4,9x46 Rosca Parcial 01
0121035-048 | Parafuso de Bloqueio #4,9x48 Rosca Parcial 01
0121035-050 | Parafuso de Bloqueio @4,9x50 Rosca Parcial 01
0121035-052 | Parafuso de Bloqueio @4,9x52 Rosca Parcial 01
0121035-054 | Parafuso de Bloqueio @4,9x54 Rosca Parcial 01
0121035-056 | Parafuso de Bloqueio @4,9x56 Rosca Parcial 01
0121035-058 | Parafuso de Bloqueio @4,9x58 Rosca Parcial 01
0121035-060 | Parafuso de Bloqueio @4,9x60 Rosca Parcial 01
0121035-064 | Parafuso de Bloqueio #4,9x64 Rosca Parcial 01
0121035-068 | Parafuso de Bloqueio @4,9x68 Rosca Parcial 01
0121035-072 | Parafuso de Bloqueio @4,9x72 Rosca Parcial 01
0121035-076 | Parafuso de Bloqueio #4,9x76 Rosca Parcial 01
0121035-080 | Parafuso de Bloqueio @4,9x80 Rosca Parcial 01
0121035-085 | Parafuso de Bloqueio @4,9x85 Rosca Parcial 01
0121035-090 | Parafuso de Bloqueio @4,9x90 Rosca Parcial 01
0121035-095 | Parafuso de Bloqueio #4,9x95 Rosca Parcial 01

01

0121035-100

Parafuso de Bloqueio 84,9x100 Rosca Parcial




Imagem llustrativa Codigo Descrigao e Dimensoées Em%t:; da
/‘”}J 0121035-105 | Parafuso de Bloqueio @4,9x105 Rosca Parcial 01
~~/rr 0121035-110 | Parafuso de Bloqueio @4,9x110 Rosca Parcial 01

0121070-075 | Parafuso Deslizante para Haste ¢6,4x75 01
0121070-080 | Parafuso Deslizante para Haste 26,4x80 01
0121070-085 | Parafuso Deslizante para Haste 26,4x85 01
0121070-090 | Parafuso Deslizante para Haste ¢6,4x90 01
0121070-095 | Parafuso Deslizante para Haste ¢6,4x95 01
0121070-100 | Parafuso Deslizante para Haste 26,4x100 01
0121070-105 | Parafuso Deslizante para Haste 26,4x105 01
0121070-110 | Parafuso Deslizante para Haste 26,4x110 01

P 0121070-115 | Parafuso Deslizante para Haste 26,4x115 01
’{w 0121070-120 | Parafuso Deslizante para Haste 26,4x120 01
0121080-075 | Parafuso Deslizante para Haste Proximal 10,0x75 01

% 0121080-080 | Parafuso Deslizante para Haste Proximal 10,0x80 01
0121080-085 | Parafuso Deslizante para Haste Proximal 10,0x85 01
0121080-090 | Parafuso Deslizante para Haste Proximal 10,0x90 01
0121080-095 | Parafuso Deslizante para Haste Proximal ¢10,0x95 01
0121080-100 | Parafuso Deslizante para Haste Proximal ¢10,0x100 01
0121080-105 | Parafuso Deslizante para Haste Proximal ¢10,0x105 01
0121080-110 Parafuso Deslizante para Haste Proximal 210,0x110 01
0121080-115 Parafuso Deslizante para Haste Proximal 210,0x115 01
0121080-120 Parafuso Deslizante para Haste Proximal 210,0x120 01

Componentes Ancilares

Para o uso do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular é necessario a utilizagdo da familia de
Haste Intramedular Bloqueada, para obter o desempenho pretendido, denominados como componentes
ancilares, ndo objeto deste registro, e possui registro préprio na ANVISA, devendo ser adquiridos

separadamente. Abaixo imagem dos componentes ancilares:

Haste Intramedular Bloqueada Tibial Sélida Haste Intramedular Bloqueada Tibial
/ =S .
Haste Intramedular Bloqueada Femoral Haste Intramedular Bloqueada Umeral

) \
Haste Intramedular Bloqueada Femoral Haste Intramedular Bloqueada Femoral
Proximal Longa Direita Proximal Longa Esquerda

o

Haste Intramedular Bloqueada Femoral Haste Intramedular Bloqueada Femoral




Proximal Retrégrada
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Parafuso Tampao HBU Parafuso Tampao STD, HBF e HBT
D
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Parafuso Tampao HBT

Parafuso Tampao Haste Proximal,
Proximal Longa

Parafuso Tampao Haste Retrégrada

A correta selegao dos componentes e medidas da Familia de Parafuso de Bloqueio para Haste
Intramedular, assim como os componentes ancilares a serem implantados é responsabilidade do cirurgiao
que também é responsavel pela técnica adotada, devendo este estar familiarizado com o material, 0 método
de aplicacdo 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 implantes a serem utilizados.
Esta vinculado também o rigoroso cumprimento dos cuidados pés-operatérios recomendados pelo médico

responsavel.

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

Caddigo do Produto

LD‘T Nimero do Lote Nao utilizar se a embalagem estiver
violada
ﬁ‘ Produto N&o Estéril AL

Data de Fabricacéo ? Manter protegido da umidade

Produto de Uso Unico

Evitar exposicao direta a luz solar

DOMMYYYY

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

Material de Apoio

Os materiais de apoio sao os instrumentais designados unicamente para implantagdo da Familia de
Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular supracitado.

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

Os kits de instrumentais abaixo ndo sdo objetos desse registro, ou seja, possuem registro na
ANVISA sob o n° 80083650017, portanto, devem ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo

fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.



A seguir, relacdo dos kits de instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante
indicado por este para implantagao dos Parafusos de Bloqueio:
¢ Kit Instrumental para Haste Bloqueada Femoral;
¢ Kit Instrumental para Haste Bloqueada Tibial;
¢ Kit Instrumental para Haste Bloqueada Umeral.
Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. Esterilizagdo
inadequada do instrumental cirurgico pode causar infecgao.
Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizagdo normal podendo,
portanto quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados regularmente para verificagdo de possiveis
desgastes e danos.

Para mais informagdes acerca do instrumental, consulte o representante.

Precaucgdes e Adverténcias
Para a utilizagdo da familia do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular a equipe responsavel
deve considerar as seguintes adverténcias e precaugdes:

o A fixacdo do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular € um procedimento cirirgico de
reconhecimento universal, sendo assim as indicagcbes e o conhecimento sobre a técnica sdo de
responsabilidade do cirurgido, restringindo-se a ele, portanto estas instrugbes a esclarecimentos sobre
detalhes e particularidades dos implantes;

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

¢ A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados bem como erros na indicagao,
manipulacdo e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes excessivas sobre o implante, podendo
acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até soltura dos mesmos;

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

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

o O design do produto foi desenvolvido para fixagdo nos membros superiores como umero e inferiores
como fémur e tibia, sendo que a utilizagdo para fixagdo de outras estruturas representa um risco e esta
contraindicada;

¢ Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sao extremamente dependentes de que haja
uma técnica cirurgica precisa;

e Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de esforgos ou
que praticam atividades esportivas durante o periodo pés-operatério contrariando a indicagao meédica;

o A utilizagdo em pacientes com predisposi¢cdo a desobedecer as orientagcbes médicas e restricoes
poés-operatérias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes neuroldgicas ou dependentes quimicos,
representam um risco maior para falha do implante;

e As complicagdes pds-operatérias representam um risco maior quando da utilizagao do produto em
pacientes com obesidade mérbida, podendo acarretar soltura, migragdo ou faléncia prematura do implante;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condigdes do implante e

do osso adjacente;



e O produto ndo deve ser utilizado caso nao se consiga um suporte 6sseo adequado que garanta a
estabilidade do implante;

e A critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e periopertéria, bem como
antibioticoterapia em casos onde haja predisposicdo local e/ou sistémica ou onde haja ocorréncia de
infecgdes;

e O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinacdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar incongruéncia entre os
componentes;

¢ Implantes metalicos de ligas de materiais diferentes ndo devem ser usados em conjunto com o
Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular, por motivos de incompatibilidades: quimicas, fisicas e
biolégicas;

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

¢ Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa forma é
necessario que o operador realize uma inspegdo do produto, quanto a sua integridade na abertura da
embalagem e, se for observado alguma anormalidade, o produto n&o devera ser utilizado;

o Nao utilize o produto se estiver com a embalagem violada;

e Manipule com cuidado;

e Produto de uso unico — NAO REUTILIZAR;

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

¢ Produto Nao Estéril — Deve ser esterilizado antes da utilizagdo e manipulado corretamente de
forma a evitar contaminacéo;

e E recomendado que o Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular seja desembalado e
esterilizado imediatamente antes do procedimento cirirgico, de forma a preservar intactos o acabamento da
superficie e a configuragdo original, € convém que os mesmos sejam manuseados o0 minimo possivel
quando nessas condigdes. Deve-se evitar a re-contaminagao apos a esterilizagao;

o Esterilizacdo inadequada do implante e instrumental cirdrgico pode causar infec¢ao protética;

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

Efeitos Adversos

O Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular é fabricado com material reconhecido de uso
biomédico, atende as especificagbes da ASTM F138 - Standard Specification for Wrought 18Chromium -
14Nickel - 2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673), e cumpre com
os requisitos especificados pela norma quanto aos requisitos fisico-quimicos, mecanicos e microestruturais,
0s quais sao 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 biologica
pode ser esperado quando o material € usado em aplicagdes apropriadas.

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:

¢ Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

o Auséncia, retardo ou falha da fusdo dssea (pseudoartrose) que resulte em falha prematura do
implante;

o Afrouxamento, desmembramento e deslocamento do implante;

o Deformacao ou fratura do implante;

o Fratura de partes das estruturas ésseas;

e Dores, desconfortos ou sensagdes anormais devido ao produto;

e Reacao a corpo estranho;

o Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes;

¢ Quebra do implante que possa tornar a remogéo dificil ou impraticavel.

¢ Restricao do crescimento;

e Encurtamento do membro ou segmento 6sseo operado em fungéo de reabsorgio 6ssea;

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

¢ Incapacidade de executar atividades fisicas diarias normais;

e Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas;

e Escaras;

e Cicatriz no local de inser¢ao do produto médico devido a via de acesso.

Instrugdes de Uso
Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instru¢ées devem ser adotadas;

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

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

e Os produtos somente devem ser utilizados por equipes cirlrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitagdo especifica sobre as técnicas e procedimentos de fixagao intramedular, sendo
de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

e Parafuso de Bloqueio de dimensdes menores e maiores do que aqueles escolhidos para serem
utilizados no ato cirurgico deverao estar disponiveis.

¢ A correta selegao e posicionamento do Parafuso de Bloqueio sdo essenciais para otimizar a fixagao
6ssea. Caso necessario utilizar o intensificador de imagens ou radiografias para confirmar o correto
posicionamento dos implantes.

o Devem estar asseguradas as condi¢cdes para que ocorra cirurgia altamente asséptica e que todos
os compostos ndo-implantaveis, instrumentais, estejam disponiveis antes do uso. A avaliagéo clinica e
radioldgica pré-operatéria do paciente deve ser conclusiva;

Instrucdo de uso durante o procedimento:

v"  Selecionar o modelo do Parafuso de Bloqueio em fungdo da localizagdo anatémica a ser
tratada, realizando o planejamento pré-operatério através de avaliagbes radioldgicas, para definir as
especificagdes dimensionais dos componentes implantaveis mais apropriados;



Reduzir a fratura;
Realizar o acesso e preparar o orificio de entrada;
Inserir o guia externo para perfuragao do local de entrada do parafuso;
Utilizar a broca correspondente ao didmetro do parafuso;
v"Introduzir os parafusos de bloqueio transversalmente a haste com suas chaves especificas, se
necessario, utilizar o intensificador de imagem;
v"Realizar controle radiologico para a verificagdo da implantacao e,
v" Fechar o acesso cirurgico.

e O cirurgido deve ficar atento quanto ao acesso e preparagéo da perfuragdo do local de entrada do
parafuso. Esse procedimento requer extremo cuidado para ndo comprometer a estabilidade e sucesso da
fixagdo do Parafuso de Bloqueio, assim como, os componentes ancilares, e os instrumentais cirurgicos
devem estar estéreis antes do uso cirurgico;

¢ A imobilizagdo do local de fixacdo deve ser mantida até a unido 6ssea estar consolidada, sendo
confirmada por exames clinicos e avaliagbes radiograficas;

e A vida util do implante é caracterizada pelo tempo necessario para efetivacdo da fusdo Ossea,
limitando-se ao prazo maximo de 01 um (ano) ou a critério médico. Recomenda-se que o implante seja
explantado apds a reconstrugdo 0ssea. Entretanto, apds esse periodo, em caso de auséncia ou problemas
com a consolidagdo 6ssea (pseudoartrose), estas podem representar um risco de falha do implante por
excesso de solicitagdo mecanica;

e Podera ser necessaria a realizagdo da cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura de componentes;

e O cirurgido devera avaliar cuidadosamente os beneficios e riscos para cada paciente, sobre a
remocéao do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular apds a consolidagdo completa da fratura.

e Para utilizagdo do Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular é 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;

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 restrigbes 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;

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposi¢cao a
desobedecer as orientacbes meédicas, cuidados e restrigbes pos-operatorias, como criangas, idosos,
individuos com alteragdes neurolégicas ou dependentes quimicos;

o Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o implante é usado com a
finalidade de estabilizagdo enquanto as fraturas ndo foram consolidadas e nao substitui € 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 pés-operatério, cuja extensao é definida pelo cirurgido responsavel,

e O aumento do risco de complicacbes pods-operatérias em pacientes com obesidade morbida,
podendo acarretar soltura, migragédo ou faléncia prematura do implante;



¢ A necessidade de utilizagao, 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 periédico para checar as condigdes do implante, do
0ss0 e dos tecidos adjacentes;

e O fato de que a nao cirurgia de revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos casos em que nao
ocorreu a fusdo 6ssea pode levar o implante a faléncia mecanica,;

e A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos componentes;

e O fato de que os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagem. Desta forma,
portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizagdo de tais exames;

e A durabilidade desses dispositivos é afetada por numerosos fatores bioldgicos, 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.

e E recomendado a explantacdo do produto apds a regeneracdo 6ssea. Caso ndo ocorra a
explantagdo, pode acarretar a faléncia do implante por fadiga ou quebra. Podendo ainda ocorrer fratura no
osso por fadiga do implante. E necessario que o médico informe ao paciente quanto a restrigdo de
atividades que acarretem esforgos mecanicos sobre o implante, para que ndo ocorra a faléncia mecanica do
produto.

¢ As informacdes listadas neste topico “Orientagcdes ao Paciente e/ou Representante Legal’” € no
tépico “Efeitos Adversos”.

Esterilizagao

Os modelos comerciais que compdem a Familia de Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular é
fornecido na condigdo de Nao Estéril, devendo ser retirado de sua embalagem original e acondicionado em
recipiente apropriado para esterilizagdo, como caixas cirurgicas, antes da sua utilizagao.

O método de esterilizagdo indicado € a esterilizagao por calor umido (autoclave).

Os Implantes e instrumentais sdo fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser
manipulados e esterilizados adequadamente, conforme ilustragdes abaixo, de forma a evitar a

contaminagao do implante e consequente infecgdo ao paciente.

Limpeza

Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam aos implantes e aos seus respectivos
instrumentais cirurgicos.

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%.

Apds a limpeza, os produtos 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 esterilizagcdo dos componentes que compdéem a Familia de Parafuso de Bloqueio para Haste

Intramedular 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 tedérica da presenga de microorganismos
vitais de no maximo 1 sobre 10° (S.A.L.[Esterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade = 106).

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

Risco de Contaminagao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos da explantagdo dos modelos comerciais que
compdéem a Familia de Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular, existem riscos de contaminagao
biolégica e transmiss&o de doengas virais.

De modo a minimizar esses riscos, os componentes explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normatizagbes e/ou demais regulamentos locais

aplicaveis.

Descarte do Produto

Os modelos comerciais que compdem a Familia de Parafuso de Bloqueio para Haste Intramedular
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 Resolugdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer natureza
enquadrados como de uso unico séo proibidos de serem reprocessados.

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

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa
descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A descaracterizagao do
produto médico 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 situagéo, ou seja, improprio ao uso.

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

Produto de uso Unico — nao reutilizar.




Rastreabilidade

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

) Nome do Hospital;

o Nome do Fabricante;

o Nome do Fornecedor;

o Nome do Cirurgiao;

o Data da Cirurgia;

o Nome do Paciente que recebeu o implante;
o Cadigo do Produto;

) Numero do lote do produto;

. Quantidades utilizadas;

O cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade fornecidas
na embalagem do produto. Em cada embalagem sao colocados 5 (cinco) etiquetas/rétulos adicionais, sendo
uma para ser colado ao prontuario clinico do paciente, um para ser entregue ao paciente, um para ser
anexado ao documento fiscal de cobranga, um para registro histérico de distribuicdo e um reservado ao
Cirurgiao responsavel, para manutencéo da rastreabilidade do produto implantado.

O Parafuso de Bloqueio recebe marcacéo a laser contendo logomarca da Empresa e o numero do
lote de fabricacgao.

O local a ser efetuada a marcagéo do produto é efetuado em regides de baixas concentragbes de
tensdes onde ndo cruzam com escareados ou bordas dos implantes.

Nas etiquetas constam os dados do produto como cddigo, descricéo e lote do mesmo, entre outras
informagdes como o numero do registro do produto na ANVISA.

As informacdes de rastreabilidade sao necessarias para notificagdo pelo servigo de saude e/ou pelo
préprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de
eventos adversos graves, para a condugao das investigacoes cabiveis.

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

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

Armazenamento e Transporte

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

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

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

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

danificar a estrutura e a superficie da peca.



Para informagdes acerca da data de fabricagdo e numero do lote: vide rotulo.

Reclamagido e Atendimento ao Cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver dldvidas 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 instrugbes de uso e rotulos da
embalagem do produto.

Para o envio de dispositivos médicos explantados ao fabricante para anadlise, 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 necessdrias para a identificagdo do produto
médico, bem como as condicbes de manuseio desses produtos, tais como métodos de limpeza e

desinfeccao utilizados, bem como descrigao e niumero do lote do produto médico.
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