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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
Elemento de Fixacdo Ossea Estéril
Registro ANVISA n° 80083650040 - Revisao 00

Caracteristicas e especificagdes técnicas do produto

Nome Técnico: Pino Implantavel

Nome Comercial: Elemento de Fixacdo Ossea Estéril

Matéria Prima: Aco Inoxidavel F138 conforme norma ASTM F138
Produto Estéril

Método de Esterilizagado: Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO
Validade: 5 anos da data de esterilizagao

Implante de Uso Unico — PROIBIDO REPROCESSAR

Descrigcado das caracteristicas do produto

Os modelos comerciais que compdem a familia do Elemento de Fixagéo Ossea Estéril sdo definidos
como dispositivos de fixagao, classificados como produto médico implantavel, invasivo cirurgicamente para
uso em longo prazo.

O mecanismo de agédo do pino no osso é: estabilizar, restringir ou controlar o movimento dos
fragmentos d&sseos, auxiliar na redugdo de fraturas, corrigir ou controlar o alinhamento, promover
estabilidade a regido afetada, e proporcionar uma colocagao segura em relagao as estruturas adjacentes.

As aplicagbes clinicas tipicas dos pinos sdo: tratamento de fratura, estabilizagcdo, alongamento e
transporte 6sseo. Pode ser utilizado em ossos médios e longos das extremidades do corpo humano.

Os implantes sado definidos como pinos transcutaneos parcialmente rosqueados, denominados
como elementos de ancoragem para os sistemas de fixagao externa.

Seus didmetros de rosca cilindrica variam entre & 4.0 e 4.5mm e as roscas cOnicas variam entre &
2.5-2.0, 3.0-2,5, 3.5-3.0, 4.0-3.3, 4.5-3.5, 5.0-4.0, 6.0-5.0 € 6.0-5.6mm.

A parte rosqueada do pino € implantada no osso do paciente, enquanto a parte lisa é fixada nos
Fixadores Externos (componentes ancilares).

O design dos pinos foram projetados para aplicagdo nas diferentes estruturas dos ossos médios e
longos das extermidades do corpo humano. O tamanho e a forma da estrutura 6ssea a ser tratada, deve ser

correspondente ao didmetro do implante a ser selecionado, como sugerido na tabela a seguir:




Produto Estrutura Produto Estrutura
Ossea Ossea
Pino Osseo @3,0 Rosca @2,5-2,0mm Mao e . :
Pino Osseo @3,0 Rosca @3,0-2,5mm Punho P!no steo 25,0 Rosca @4,5-3,5mm Tibia,
Pino Osseo @3,0 Rosca @4,0mm P!no steo 25,0 Rosca 25,0-4,0mm Tarso e
. - ’ ’ Pino Osseo @6,0 Rosca @4,5-3,5mm A

Pino steo @4,0 Rosca @3,0-2,5mm Antebrago Pino Osseo @6.0 Rosca @5 0-4.0mm Calaneo
Pino Osseo @4,0 Rosca @3,5-3,0mm ’ 7
Pino Osseo @4,0 Rosca @3,5-3,0mm Pino Osseo @5,0 Rosca @4,5-3,5mm
Pino steo @4,0 Rosca @4,0-3,3mm Umero Pino steo @5,0 Rosca @5,0-4,0mm Eamur
Pino steo 35,0 Rosca @3,5-3,0mm Pino steo 6,0 Rosca @4,5-3,5mm Quadril ’e
Pino steo 36,0 Rosca @3,5-3,0mm Pino steo 36,0 Rosca @5,0-4,0mm Acetabulo
Pino steo 3,0 Rosca @4,0mm Calcaneo Pino steo 6,0 Rosca @6,0-5,0mm
Pino Osseo @4,0 Rosca @5,5mm Pino Osseo @6,0 Rosca @6,0-5,6mm

O critério de selegdo do tipo e tamanho do pino e também dos fixadores externos (componentes

ancilares e ndo integrantes deste produto) a serem utilizados vai depender do tipo e local da fratura, do

estado do osso e do tratamento a ser feito. Estas condigdes sdo de responsabilidade do médico que avalia

0 paciente e decide quais materiais deverao ser utilizados.

A seguir, descrigcao das caracteristicas especificas dos modelos comerciais:

Pino steo @3,0Xxxx, rosca @4,0Xxx
Pino Osseo @4,0Xxxx, rosca @5,5Xxx

Imagem ilustrativa

comprimento @ parte comprimento @ rosca comprimento tipo de tipo de utilizar
total lisa parte lisa darosca engate ponta broca
Triangular Trocar
Variam de 250 Variam de 170 a Variam de 20 a Facetado Trocar
a 400mm @ 3,0mm 380mm @ 4,0mm 80mm Triangular Baioneta @ 3,2mm
Facetado Baioneta
Triangular Trocar
Variam de 250 Variam de 170 a Variam de 20 a Facetado Trocar
a 400mm @ 4,0mm 380mm @ 5,5mm 80mm Triangular Baioneta @ 4,0mm
Facetado Baioneta
Pino 6sseo @3,0Xxxx, rosca @2,5-2,0Xxx
Pino 6sseo @3,0Xxxx, rosca @3,0-2,5Xxx
Imagem ilustrativa
comprimento O parte comprimento | @ rosca | comprimento tipo de tipo de utilizar
total lisa parte lisa cOnica da rosca engate ponta broca
Triangular Romba
Variam de 50 a @ 3.0mm Variam de 30 a 2,5- Variam de 15 a Facetado Romba @ 1.5mm
120mm ’ 85mm @2,0mm 40mm Triangular Trocar ’
Facetado Trocar
Triangular Romba
Variam de 50 a @ 3.0mm Variam de 30 a a3,0- Variam de 15 a Facetado Romba @ 1.8mm
150mm ’ 110mm 2,5mm 50mm Triangular Trocar ’
Facetado Trocar
Pino 6sseo @3,0Xxxx, rosca @2,5-2,0Xxx Calibrado
Pino 6sseo @3,0Xxxx, rosca @3,0-2,5Xxx Calibrado
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Imagem ilustrativa
comprimento O parte comprimento | @ rosca | comprimento tipo de tipo de utilizar
total lisa parte lisa cOnica da rosca engate ponta broca
Triangular Romba
Variam de 60 a a2,5- Variam de 25 a Facetado Romba
100 € 120mm @ 3,0mm 85mm @2,0mm 40mm Triangular Trocar @1,5mm
Facetado Trocar
Triangular Romba
100,120 e @ 3.0mm Variam de 60 a @3,0- Variam de 25 a Facetado Romba @ 1.8mm
150mm ’ 110mm 2,5mm 50mm Triangular Trocar ’
Facetado Trocar




Pino 6sseo @4,0Xxxx, rosca @3,0-2,5Xxx
Pino 6sseo @4,0Xxxx, rosca @3,5-3,0Xxx
Pino 6sseo @4,0Xxxx, rosca @4,0-3,3Xxx

===\

ls

Imagem ilustrativa

comprimento @ parte comprimento | @ rosca | comprimento tipo de tipo de utilizar
total lisa parte lisa cOnica da rosca engate ponta broca
Triangular Romba
Variam de 50 a @ 4.0mm Variam de 30 a a3,0- Variam de 20 a Facetado Romba @ 1.8mm
150mm ’ 110mm @2,5mm 50mm Triangular Trocar ’
Facetado Trocar
Triangular Romba
Variam de 50 a @ 4.0mm Variam de 30 a 3,5- Variam de 20 a Facetado Romba @ 2.0mm
180mm ’ 140mm 3,0mm 50mm Triangular Trocar ’
Facetado Trocar
Triangular Romba
Variam de 50 a @ 4.0mm Variam de 30 a @4,0- Variam de 20 a Facetado Romba @ 2 5mm
180mm ’ 140mm 3,3mm 50mm Triangular Trocar ’
Facetado Trocar
Pino 6sseo @4,0Xxxx, rosca @3,0-2,5Xxx Calibrado
Pino 6sseo @4,0Xxxx, rosca @3,5-3,0Xxx Calibrado
Pino 6sseo @4,0Xxxx, rosca @4,0-3,3Xxx Calibrado
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Imagem ilustrativa
comprimento O parte comprimento | @ rosca | comprimento tipo de tipo de utilizar
total lisa parte lisa cOnica da rosca engate ponta broca
Triangular Romba
100, 120 e @ 4.0mm Variam de 60 a @3,0- Variam de 30 a Facetado Romba @ 1.8mm
150mm ’ 110mm @2,5mm 50mm Triangular Trocar ’
Facetado Trocar
Triangular Romba
150 e 180mm @ 4,0mm Varia1r20de 100 a a3,5- Variam de 20 a Fgcetado Romba @ 2,0mm
mm 3,0mm 50mm Triangular Trocar
Facetado Trocar
Triangular Romba
Variam de 100 a @4,0- Variam de 20 a Facetado Romba
150 € 180mm @ 4,0mm 140mm 3,3mm 50mm Triangular Trocar @ 2,5mm
Facetado Trocar
Pino 6sseo @5,0Xxxx, rosca @3,5-3,0Xxx
Pino 6sseo @5,0Xxxx, rosca @4,5-3,5Xxx
Pino 6sseo @5,0Xxxx, rosca @5,0-4,0Xxx
=
Imagem ilustrativa
comprimento @ parte comprimento | @ rosca | comprimento tipo de tipo de utilizar
total lisa parte lisa cOnica da rosca engate ponta broca
Triangular Romba
Variam de 50 a @ 5.0mm Variam de 30 a a3,5- Variam de 20 a Facetado Romba @ 2 0mm
180mm ’ 140mm @3,0mm 50mm Triangular Trocar ’
Facetado Trocar
Triangular Romba
Facetado Romba
Variam de 70 a @ 5.0mm Variam de 40 a d4,5- Variam de 20 a Triangular Trocar @ 2 5mm
220mm ’ 170mm 3,5mm 80mm Facetado Trocar ’
Triangular Baioneta
Facetado Baioneta
Triangular Romba
Facetado Romba
Variam de 90 a @ 5.0mm Variam de 60 a d5,0- Variam de 20 a Triangular Trocar @2 7mm
250mm ’ 200mm 4,0mm 80mm Facetado Trocar ’
Triangular Baioneta
Facetado Baioneta




Pino 6sseo @5,0Xxxx, rosca @3,5-3,0Xxx Calibrado
Pino 6sseo @5,0Xxxx, rosca @4,5-3,5Xxx Calibrado
Pino 6sseo @5,0Xxxx, rosca @5,0-4,0Xxx Calibrado
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Imagem ilustrativa
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comprimento @ parte comprimento | @ rosca | comprimento tipo de tipo de utilizar
total lisa parte lisa cOnica darosca engate ponta broca
Triangular Romba
Variam de 100 a 33,5- Variam de 20 a Facetado Romba
150 & 180mm @ 5,0mm 140mm @3,0mm 50mm Triangular Trocar @ 2,0mm
Facetado Trocar
Triangular Romba
Facetado Romba
Variam de 150 @ 5.0mm Variam de 90 a J4,5- Variam de 20 a Triangular Trocar @ 2 5mm
e 220mm ’ 170mm 3,5mm 80mm Facetado Trocar ’
Triangular Baioneta
Facetado Baioneta
Triangular Romba
Facetado Romba
Variam de 150 Variam de 90 a @5,0- Variam de 20 a Triangular Trocar
e 250mm @ 5,0mm 200mm 4,0mm 80mm Face?ado Trocar @ 2,7mm
Triangular Baioneta
Facetado Baioneta
Pino 6sseo @6,0Xxxx, rosca @3,5-3,0Xxx
Pino 6sseo @6,0Xxxx, rosca @4,5-3,5Xxx
Pino 6sseo @6,0Xxxx, rosca @5,0-4,0Xxx
Pino 6sseo @6,0Xxxx, rosca @6,0-5,0Xxx
Pino 6sseo @6,0Xxxx, rosca @6,0-5,6Xxx
=
Imagem ilustrativa
comprimento @ parte comprimento | @ rosca | comprimento tipo de tipo de utilizar
total lisa parte lisa cOnica da rosca engate ponta broca
Triangular Romba
Variam de 50 a @ 6.0mm Variam de 30 a a3,5- Variam de 20 a Facetado Romba @ 2 0mm
180mm ’ 140mm @3,0mm 60mm Triangular Trocar ’
Facetado Trocar
Triangular Romba
Facetado Romba
Variam de 70 a Variam de 40 a 4,5- Variam de 20 a Triangular Trocar
220mm 2 6,0mm 170mm 3,5mm 80mm Face?ado Trocar @ 2,5mm
Triangular Baioneta
Facetado Baioneta
Triangular Romba
Facetado Romba
Variam de 90 a @ 6.0mm Variam de 60 a @5,0- Variam de 20 a Triangular Trocar @ 2.7mm
250mm ’ 200mm 4,0mm 80mm Facetado Trocar ’
Triangular Baioneta
Facetado Baioneta
Triangular Romba
Facetado Romba
Variam de 90 a Variam de 60 a 76,0- Variam de 20 a Triangular Trocar
250mm 2 6,0mm 200mm 5,0mm 80mm Face?ado Trocar @ 3,8mm
Triangular Baioneta
Facetado Baioneta
Triangular Romba
Facetado Romba
Variam de 90 a @ 6.0mm Variam de 60 a 76,0- Variam de 20 a Triangular Trocar @ 4.0mm
250mm ’ 200mm 5,6mm 80mm Facetado Trocar ’
Triangular Baioneta
Facetado Baioneta




Pino 6sseo @6,0Xxxx, rosca @3,5-3,0Xxx Calibrado
Pino 6sseo @6,0Xxxx, rosca @4,5-3,5Xxx Calibrado
Pino 6sseo @6,0Xxxx, rosca @5,0-4,0Xxx Calibrado
Pino 6sseo @6,0Xxxx, rosca @6,0-5,0Xxx Calibrado
Pino 6sseo @6,0Xxxx, rosca @6,0-5,6Xxx Calibrado
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Imagem ilustrativa
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comprimento @ parte comprimento | @ rosca | comprimento tipo de tipo de utilizar
total lisa parte lisa cOnica da rosca engate ponta broca
Triangular Romba
Variam de 90 a @3,5- Variam de 20 a Facetado Romba
150 & 180mm  6,0mm 140mm @3,0mm 60mm Triangular Trocar @ 2,0mm
Facetado Trocar
Triangular Romba
Facetado Romba
Variam de 150 Variam de 90 a @4,5- Variam de 20 a Triangular Trocar
e 220mm 2 6,0mm 170mm 3,5mm 80mm Face?ado Trocar @ 2,5mm
Triangular Baioneta
Facetado Baioneta
Triangular Romba
Facetado Romba
Variam de 150 @ 6.0mm Variam de 90 a @5,0- Variam de 20 a Triangular Trocar @ 2.7mm
e 250mm ’ 200mm 4,0mm 80mm Facetado Trocar ’
Triangular Baioneta
Facetado Baioneta
Triangular Romba
Facetado Romba
Variam de 150 Variam de 90 a @6,0- Variam de 20 a Triangular Trocar
e 250mm 2 6,0mm 200mm 5,0mm 80mm Face?ado Trocar @ 3,8mm
Triangular Baioneta
Facetado Baioneta
Triangular Romba
Facetado Romba
Variam de 150 @ 6.0mm Variam de 90 a @6,0- Variam de 20 a Triangular Trocar @ 4.0mm
e 250mm ’ 200mm 5,6mm 80mm Facetado Trocar ’
Triangular Baioneta
Facetado Baioneta
LEGENDA

T = Triangular e Romba

F = Facetado e Romba

TT = Triangular e Trocar
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Componentes Ancilares

Para que o Elemento de Fixacdo Ossea Estéril tenha o desempenho pretendido de uso, deve ser

utilizado com Fixadores Externos (componentes ancilares e ndo integrantes deste produto), considerados

como classe de risco | e ndo integrantes deste produto, devendo ser adquiridos separadamente e possuem

cadastro proprio na ANVISA.

E importante o cirurgido consultar a Instrugdo de Uso dos Fixadores Externos para correta utilizagéo

do conjunto.




Compatibilidade Dimensional
Os modelos comerciais que compdem a familia do Elemento de Fixagdo Ossea Estéril foram

projetados para conexdo compativel com os Fixadores Externos (componentes ancilares e ndo integrantes

deste produto) apresentados a seguir:

Fixador Externo Linear MS01
Registro ANVISA n° 80083650031

deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Linear MS02
Registro ANVISA n° 80083650031

deve ser utilizado com
4 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Linear Tipo “Preston”
Adulto MS03
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Linear Tipo “Preston”
Infantil MS04
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Linear Tipo “Preston”
Tubular MS05
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Linear Tipo “Preston”
Tubular MS06
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado Tipo
“Wagner” Adulto MS07
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
4 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado Tipo
“Wagner” Infantil MS08
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
4 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado em “T”
Adulto MS09
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado em “T”
Infantil MS10
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado Adulto
MS11
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado Infantil
MS12
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado Adulto
MS13
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado Infantil
MS14
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado Adulto em
“T" MS15
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado Adulto em
Arco “T” MS15
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado Infantil em
“T" MS16
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado Infantil em
Arco “T” MS16
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado Adulto
MS17TI
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado Infantil
MS18TI
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado Adulto em
“T" MS19TI
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado Adulto em
Arco “T” MS19TI
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado Infantil em
“T" MS20TI
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado Infantil em
Arco “T” MS20TI
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado em “T”
MS21
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado em “T”
MS22
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado MS23
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Articulado MS24
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo MS25
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado MS26
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
4 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Articulado MS29
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
9 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado MS30
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
9 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado MS31
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
9 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado MS32
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
9 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Articulado MS33
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
4 Pinos Osseos @ 4,0mm

Fixador Externo Triangular
Calandruccio MS34
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 5,0mm

Sistema de Fixagéo Ossea Sartori —
Linefix Falange T 100
Sistema de Fixacdo Ossea Sartori —
Linefix Falange T 150
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 3,0mm

Sistema de Fixacéo Ossea Sartori
Linefix Tibia T 250
Sistema de Fixagdo Ossea Sartori
Linefix Tibia/Fémur T 300
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Sistema de Fixagdo Ossea Sartori —
Linefix Fémur T 350
Sistema de Fixagdo Ossea Sartori —
Linefix Fémur/Bacia T 400
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm




Sistema de Fixacdo Ossea Sartori —
Linefix Punho Aluminio T 150
Sistema de Fixacdo Ossea Sartori —
Linefix Punho Aluminio T 200
Sistema de Fixagdo Ossea Sartori —
Linefix Punho Inox T 150
Sistema de Fixacdo Ossea Sartori —
Linefix Punho Inox T 200
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 3,0mm

Sistema de Fixacdo Ossea Sartori —
Linefix Radio/Umero T 150
Sistema de Fixagéo Ossea Sartori —
Linefix Radio/Umero T 170
Sistema de Fixagéo Ossea Sartori —
Linefix Radio/Umero T 200
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 3,0mm

Sistema de Fixagdo Ossea Sartori —
Colles 160
Sistema de Fixagdo Ossea Sartori —
Colles 180
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
6 Pinos Osseos @ 3,0mm

Sistema de Fixacéo Ossea Sartori —
Linefix Umero T 200
Registro ANVISA n° 80083650031
deve ser utilizado com
8 Pinos Osseos @ 5,0mm

Fixador Externo Il
Registro ANVISA n° 80083650033
deve ser utilizado com
4 Pinos Osseos @ 6,0mm

Fixador Externo Il
Registro ANVISA n° 80083650034
deve ser utilizado com
1 Pino Osseo @ 4,0mm
4 Pinos Osseos @ 6,0mm

Carga suportada

Os pinos permitem uma movimentacdo precoce do paciente, mas nao possui o desempenho do
0sso normal e ndo suporta carregamento mecanico maior que aquele determinado pelo cirurgido, enquanto
ndo ocorrer a consolidagdo 6ssea completa, portanto pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de

carregamento excessivo ou precoce, se ndo aquela indicada pelo médico responsavel.

Material de fabricagao

A matéria-prima utilizada é o Ago Inoxidavel ASTM F138 devido as suas propriedades que os torna
material ideal para a producdo de dispositivos médicos implantaveis, conhecida pela sua excelente
biocompatibilidade, resisténcia a corrosdo em ambiente bioldgico e resisténcia mecanica, comprovada por
um vasto histérico, amplamente descrito na literatura mundial.

O Aco Inoxidavel F138 cumpre com os requisitos especificados pela norma ASTM F138 - Standard
Specification for Wrought 18Chromium 14Nickel 2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical
Implants (UNS S31673), caracterizado como material com propriedades mecénica e metalurgica favoraveis
para esse fim. A matéria-prima utilizada na fabricacdo dos implantes é analisada em laboratérios
terceirizados para verificar a conformidade dos materiais com a norma ASTM F138, especifica para esse

tipo de material.

Indicacao
O Elemento de Fixagdo Ossea Estéril é indicado para o tratamento de fratura, estabilizagdo,
alongamento e transporte 6sseo, e pode ser utilizado em ossos médios e longos das extremidades do corpo

humano.

Contraindicagao

As contraindicagdes relativas sao:

e Pacientes clinicamente comprometidos com doengas metabdlicas como diabetes, alergias, e
hemorragia, sendo que essas doengas podem afetar a cicatrizagdo de feridas e comprometer a estabilidade
da fixacao e a vida util do implante.

e Pacientes dependentes de drogas (entorpecentes, alcodlicas ou fumo) devem ser tratadas com
cuidado especial.

e Pacientes com doengas cardiacas ou pulmonares podem apresentar problemas com a
anestesia geral. Estes pacientes devem ser tratados sobcuidados especiais, tanto na anestesia geral ou

local.



e Pacientes com doencas psiquiatricas e neuroldgicas (por exemplo, epilepsia), que ndo querem
ou estdo impossibilitados de se submeter a um procedimento cirdrgico e/ou seguir as instrugdes poés-
operatérias devido as condi¢gdes que apresentam (mental ou fisica);

e Pacientes com infecgdes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagdes com a
fixagao;

e Pacientes com doenga degenerativa avangada (por ex. osteoporose) que também possam
comprometer a estabilidade da fixagao;

e Pacientes que se submeteram a tratamentos médicos que levam a deterioragdo progressiva

dos ossos (por exemplo, terapias com corticoides).

Efeitos Adversos

Os modelos comerciais que compdem a familia do Elemento de Fixagdo Ossea Estéril sdo
fabricados com Aco Inoxidavel F138, material reconhecido de uso biomédico, e cumpre com os requisitos
especificados pela norma quanto aos requisitos fisico-quimicos, mecanicos e microestruturais, o qual é
utilizado como critério para assegurar a pureza do produto e seu desempenho biomecénico, caracterizando
como aceitavel para ser implantado no corpo humano.

No entanto, experiéncias clinicas mostram 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 complicagdes, sendo que alguns
riscos comuns séo as infecgbes, hemorragias, reagbes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos,
entre outros. Podem ser ainda associadas a implantacdo do produto, as seguintes complicacdes e efeitos
adversos:

e Riscos de lesdes neurais;

e Infeccdo no local do pino;

o Afrouxamento ou quebra do implante;

e Osteomelite;

e Na&o unido (pseudartrose);

e Consolidagao viciosa;

e Trombose venosa profunda;

¢ Rigidez das articulagbes adjacentes;

e Dores, desconfortos ou sensagdes anormais devido ao produto;

e Problemas de compatibilidade e reag¢des alérgicas.

Forma de Apresentacao

Os implantes s&o disponibilizados para comercializagdo na condigdo de produto Estéril, embalados
com as seguintes quantidades:

e Pinos embalados de 1 (um) a 10 (dez) unidades.

O método de esterilizacdo adotado é a esterilizacdo 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 (embalagem primaria),
manufaturada em fiime PET Poli (Tereftalato de Etileno) atdxico, permitindo contato com produtos
hospitalares, e rotulados. Logo que o produto retorna da esterilizagdo recebe uma etiqueta verde descrito
Estéril, e é acondicionado em embalagem de filme de polietiieno (embalagem secundaria) selada
termicamente. Dentro da embalagem secundaria segue cinco vias da etiqueta de rastreabilidade e um
folheto com as instrugdes de uso, bem como as informagdes para manuseio e utilizagdo do produto.

Sobre a embalagem externa é colado um rétulo, contendo as informagdes necessarias para a
identificagao do produto. Sobre a embalagem externa também é colado uma etiqueta verde, indicando que
0 produto esta Estéril, assim como informagdes do lote, data, empresa, CNPJ e responsavel técnico da
instituicdo que realizou a esterilizagdo.

A correta selecdo dos pinos a serem implantados é responsabilidade do cirurgido que também é
responsavel pela técnica adotada, devendo este estar familiarizado com o material, o método de aplicacao e
o procedimento cirurgico a ser adotado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selegcdo, posicionamento e fixagdo dos dispositivos
que é de responsabilidade do meédico 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.

Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada ou violada ou o produto esteja

descaracterizado.

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

N&o utilizar se a
Cadigo do Produto M Data de Fabricagéo @ embalagem estiver
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LOT Numero do Lote g Validade AL Manter afastado de luz
e solar ou calor
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Quan E[ﬂ Instrugdes para f Manter seco
produto embalado utilizacdo
Esterilizado por Oxido = - Fragil — Manusear com
| sTerue | o de Etileno @ Nao Reutilizar ! cuidado

Os simbolos utilizados s&o normatizados conforme norma técnica ABNT NBR I1SO 15223-1
Produtos para saude — Simbolos a serem utilizados em rotulos, rotulagem e informagdes a serem fornecidas

de produtos para saude Parte 1: Requisitos gerais.

Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantagdo do Elemento
de Fixagéo Ossea Estéril.

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

O Kit descrito abaixo, ndo é objeto deste registro, ou seja, possui registro proprio na ANVISA sob os
numeros 80083659001, 80083650017 e 80083650035, portanto deve ser adquirido separadamente e

sempre do mesmo fabricante do implante, para ndo ocorrer incongruéncia entre os encaixes:




¢ Kit Instrumental para Pino Osseo.
Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. Esterilizagdo
inadequada do instrumental cirtrgico pode causar infec¢do cruzada com os implantes ja estéreis.
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.

Precaucgodes

O cirurgiao ou a equipe responsavel deve considerar algumas informac¢des importantes descritas a
seqguir:

e Antes da utilizagdo do pino é necessaria a leitura completa das instrugées de uso do produto e
analise detalhada do procedimento cirurgico a ser adotado;

e E de responsabilidade do cirurgido o conhecimento da anatomia e dominio da técnica a serem
utilizadas, pois os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de
que haja uma técnica cirurgica precisa;

e Erros na indicagdo, manipulagcdo e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes excessivas
sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até soltura dos mesmos, pois nhenhum
implante corrige os inconvenientes decorrentes de uma redugéo inadequada da fratura;

e Quando for realizada a técnica cirurgica, a velocidade de perfuragdo nao deve ser superior a
1.800 rpm, pois velocidade superior corre o risco de ocorrer necrose térmica do tecido dsseo, e perfurar um
canal 6sseo com didmetro maior que o necessario, podendo acarretar em uma fixagdo instavel. E
necessaria irrigagao continua com soro fisioldégico durante o processo de perfuragao;

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

e O design do produto foi desenvolvido para fixagdo exclusiva nos ossos médios e longos das
extremidades do corpo humano, sendo que a utilizagao para fixagao de outros ossos representa um risco e
esta contraindicada;

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

e E extremamente importante que o médico instrua o paciente para manter a area dos pinos
sempre limpa, com higiene meticulosa, através de cuidados diarios, para evitar possiveis complicagdes
como infecgao, e com isso provoque o afrouxamento do implante e falha na montagem;

e A fungao principal de um implante durante o processo de consolidagao 6ssea € auxiliar na
prote¢cao mecanica do local da fratura, entretanto, ndo possui o desempenho do osso normal, portanto pode
quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de esforgos ou atividades excessivas e carga precoce e outras
situagdes;

e Os produtos foram desenvolvidos para utilizagdo seguindo as precaugdes acima, de modo que
quaisquer outras utilizagbes sido consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico que suporte o
Seu uso;

e Produto de uso unico, Nao Reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR.



Adverténcias

e O conhecimento anatdmico para colocagao dos pinos é de fundamental importancia para que
ndo ocorra migragdo dos mesmos nas articulagdes, ou nas placas de crescimento em criangas.

e A correta selegao e colocagao dos pinos sdo a chave para a estabilizagdo bem sucedida de
fraturas ou osteotomias;

e A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacbes médicas e
restricdes pds-operatérias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes neuroldgicas ou dependentes
quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

e Durante o periodo pés-operatério, os riscos de falha do implante sdo maiores quando carregado
além de sua capacidade funcional, contrariando as orientacées médica;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condigbes do
implante, osso e do tecido adjacente;

e O produto foi projetado para ser utilizado com instrumentais desenvolvidos para esse fim e
necessarios para inser¢gao e posicionamento adequado dos implantes. Quaisquer improvisagdes com
diferentes instrumentais ou técnica cirdrgica imprecisa, podem comprometer a qualidade da fixagao e/ou
posicionamento dos implantes;

e O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer nao estarem danificadas, as
tensbes prévias a que os mesmos foram submetidos, podem originar imperfei¢cdes que reduziriam o tempo
de vida util do produto num reimplante e/ou provocar infecgao e rejei¢ao;

e Os modelos comerciais que compdem a familia do Elemento de Fixacdo Ossea Estéril foram
projetados para serem utilizados em conjunto com os Fixadores Externos (componentes ancilares e nao
integrantes deste produto) da Sartori Instrumentais, Implantes e Fixadores devido a compatibilidade
dimensional, pois 0s mesmos ndo devem ser utilizados com Fixadores Externos de outros fabricantes, para
que nao ocorra incongruéncia entre os encaixes;

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

e E recomendado que os implantes sejam desembalados imediatamente antes do procedimento
cirurgico, de forma a preservar intactos a configuragéo original e o acabamento da superficie. Convém que
0s mesmos sejam manuseados o minimo possivel quando nessas condicbes. Deve-se evitar a
recontaminagao por se tratar de produto estéril;

e Esterilizagao inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecgédo cruzada;

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

Orientagdes ao Paciente e/ou Representante Legal

As informacdes abaixo devem ser repassadas ao paciente ou ao seu representante legal e também
as informagdes contidas no item Efeitos Adversos:

e E importante o cumprimento rigoroso dos cuidados pés-operatérios e das restricdes
recomendadas pelo médico responsavel. A higiene diaria no local dos pinos em contato com a pele é
primordial para evitar as infec¢des. A conduta do paciente em seguir as orientagbes médicas constitui 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¢ao 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 fixacdo enquanto a consolidacdo éssea ndo esteja totalmente integrada e n&o possui o
desempenho do osso normal €, que, portanto pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de esforgos
ou atividades excessivas de movimento e carga precoce e outras situagoes;

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

e Que nos casos em que ndo ocorreu a consolidagdo 6ssea em até 1 (um) ano ou no prazo
determinado pelo médico ou soltura dos elementos, recomenda-se a cirurgia de revisdo, caso contrario, o
implante pode apresentar faléncia mecanica;

e Os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagem, diante disso, portadores
de implantes devem informar esse fato quando da realizag&o de tais exames;

e A durabilidade dos implantes é afetada por numerosos fatores bioldgicos, biomecéanicos e
extrinsecos, que limitam a sua vida util. Portanto, é estritamente necessaria a obediéncia as indicagdes,
contraindicagdes e precaugdes e adverténcias, 0os quais sdo essenciais para maximizar o tempo de uso
pretendido;

e A importancia de guardar o numero de lote dos implantes utilizados para rastreabilidade dos
produtos, e possiveis notificagdes a ANVISA quando da ocorréncia de eventos adversos graves, conforme
descrito nos itens de Rastreabilidade.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade dos modelos comerciais, o cirurgido ou sua equipe deve manter no
prontuario do paciente as seguintes informagdes: nome do Paciente, data da cirurgia; nome do Cirurgido;
nome do Hospital; nome do Fabricante; nome do Fornecedor; cédigo do produto; niumero do lote do produto
e quantidades utilizadas.

Essas informagbes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto, de modo a completar
o ciclo de rastreabilidade do produto implantado.

Recomendamos que o cirurgido responsavel e sua equipe deva fazer uso das etiquetas de
rastreabilidade fornecidas na embalagem do produto. Em cada embalagem sio colocados 5 (cinco)
etiquetas 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 distribuicéo e
um reservado ao Cirurgido responsavel.

Os modelos comerciais recebem marcacdo a laser contendo lote, logotipo da empresa, cédigo,

dimensdes do produto e simbolo da matéria-prima para fabricagdo, como ilustrado nas imagens abaixo:

Informagoes da marcagao a laser

Imagem llustrativa

O local a ser efetuada a marcacdo do produto € eleito conforme descrito na norma ABNT NBR
12932 Implantes para cirurgia - Materiais Metalicos - Preparacao de superficie € marcagéo, e é efetuado em
regides de baixas concentracdes de tensdes onde nao cruzam com escareados ou bordas dos implantes.

Nos rétulos e etiquetas constam os dados do produto como cédigo, descrigdo e lote do mesmo,

entre outras informagdes como o nimero do registro do produto na ANVISA.




As informacgdes de rastreabilidade sdo necessarias para notificagao pelo servico 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 a necessidade de realizacdo de Queixa Técnica (QT) deve-se
proceder a notificagdo no Sistema Nacional de Notificagdes 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.

Instrugdes de Uso

Os pinos estéreis 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 e proporcione faléncia prematura do implante, ou perda da esterilizacao,
acarretando infec¢do ao paciente.

Devem estar asseguradas as condi¢gdes para que ocorra cirurgia altamente asséptica e que todos
os compostos ndo implantaveis (por ex. instrumentais) estejam disponiveis antes do uso.

A avaliagdo clinica e por imagem (radiografia, ressonancia magnética, tomografia, etc.) pré-
operatoria do paciente deve ser conclusiva.

E de responsabilidade do cirurgido a escolha dos implantes, bem como o conhecimento e dominio
da técnica cirurgica a ser utilizada, devendo estar familiarizado com o material, o método de aplicagdo e o
procedimento cirurgico a ser adotado.

A correta selegao e colocagao dos pinos sédo a chave para a estabilizagdo bem sucedida de fraturas
ou osteotomias. O melhor produto € inutil se ndo for corretamente posicionado e fixado, sendo de total
responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais os modelos a serem utilizados.

Instrucdo de uso durante o procedimento cirurgico:

» O local de colocagao dos pinos deve ser cuidadosamente posicionado para que nao ocorram lesdes
a nervos, vasos, musculos e tendoes;

» Tibia: a zona de seguranga é a antero-medial;

» Fémur: é recomendada uma abordagem lateral ao fémur dentro de um angulo de 30°, também é
possivel uma abordagem medial em uma diregao distal;

» Umero: a principal consideracdo deve ser dada aos nervos radial e axilar. Recomendamos uma
abordagem dorsal para a regidao de colocagao distal do umero. Na regido proximal, é recomendada
a insergao dos pinos em uma diregao ventrolateral, caudal para o trajeto do nervo axilar;

» Realizar uma incisdo de 15mm de forma que a pele ao redor ndo esteja comprimida;

» Posicionar o guia de perfuragao;

» Para realizar a perfuragdo, utilizar o guia de broca com broca de didmetro apropriada ao tipo de
pino, como especificado no item “Descricdo das caracteristicas do produto”, que se encontra logo
no inicio desta Instrugdo de Uso;

» Inserir o pino manualmente até que ultrapasse a segunda cortical;

» Inserir os parafusos restantes da mesma forma;

» Em seguida realizar a montagem do fixador externo (componente ancilar e ndo integrante deste
produto) conforme patologia e estrutura éssea;

» Fazer os ajustes nas montagens e fixa-las;

» Fechar e limpar bem o acesso cirurgico.



Informar ao paciente e/ou Representante Legal, sobre as instru¢des de uso e a manutencdo do
mesmo e o cuidado com o local do pino.

Instruir ao paciente para observar meticulosamente a higiene do local dos pinos e alertar o paciente
de informar ao médico sobre qualquer moléstia ou imprevisto.

A vida util do implante é caracterizada pelo tempo de uso pretendido, se bem planejado,
corretamente fixado e em condigbes ideais, o tempo de permanéncia é de até 1 (um) ano, porém caso
apresente instabilidade, esta pode representar um risco de falha do implante por excesso de solicitagdo
mecanica.

Entretanto é importante a compreensao que a vida util do produto esta condicionada as respostas
ideais, ou seja, depende da interacdo de diversos fatores como: a responsabilidade do fabricante em
relacdo ao projeto adequado do produto, responsabilidade do profissional como técnica cirirgica precisa, e
outros fatores que dependem do paciente, como resposta fisioldégica, a condi¢do clinica, conduta do
paciente em relagdo a aumento de peso, porte de cargas pesadas e adogao de alto nivel de atividade fisica.

Podera ser necessaria a realizagao de cirurgia de revisdo, caso ocorra falha no produto ou
deslocamento do pino, devendo o cirurgido responsavel instruir o paciente quanto ao acompanhamento
periodico para checar as condi¢gées do implante, do osso e do tecido adjacente.

Recomendamos a remogéo dos implantes apds o término do tratamento estipulado pelo cirurgido.

Foram desenvolvidos instrumentais especificos para implantagdo do Elemento de Fixacdo Ossea
Estéril, devidamente descrito no tépico “Material de Apoio”. Os implantes ndo devem ser utilizados com

instrumentais de outros fabricantes, para que nao ocorra incompatibilidade dimensional e/ou funcional.

Manuseio

O manuseio do produto e abertura da embalagem deve ser realizado por profissionais devidamente
capacitados da area meédico-hospitalar.

Os implantes devem ser mantidos em suas embalagens originais. A integridade dos implantes deve
ser assegurada na verificacdo da embalagem antes do uso, pois caso a embalagem esteja violada ou
danificada, os mesmos nao devem ser utilizados.

E recomendado que os implantes sejam desembalados e utilizados imediatamente antes do
procedimento cirdrgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuragao original,
e convém que 0s mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel quando nessas condi¢cdes. Deve-se evitar
a contaminagao cruzada.

Caso ocorra queda acidental ou esmagamento sobre superficies duras, o implante deve ser
inspecionado para verificar possiveis danos superficiais como trincas, quebras, deformagdes, que podem
comprometer o desempenho do produto. Constatado tal problema, o produto deve ser descartado, como
indicado no item Forma de Descarte dos Implantes.

A correta manipulagdo do implante antes e durante a operacdo € determinante para o sucesso da
cirurgia. Este produto é de uso unico e n&o pode ser reutilizado.

A abertura da embalagem para utilizagdo cirurgica e manipulagdo do produto, somente devera ser
feita por pessoal habilitado a realizar esse procedimento, para que nado ocorra dano ao material, e em local
totalmente asséptico.

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



Apds a abertura da embalagem deve-se verificar a integridade do produto, o qual deve estar livre de
manchas, riscos, deformacgdes, ou seja, livre de qualquer dano. Somente podem ser utilizados produtos que
estejam nessas condicdes.

E necessario que as combinagdes entre o Pino e os Fixadores Externos (componentes ancilares e
ndo integrantes deste produto) sejam do mesmo fabricante, pois os mesmos foram projetados para tais
combinagbes observando acabamento, tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos, que
podem interferir nas combinagdes. Por isso implantes e fixadores de diferentes fabricantes ndo sao

recomendados por motivos de incompatibilidade quimica, fisica, biolégica e funcional.

Esterilizagcao

Os implantes sao fornecidos na condicdo de produto Estéril, devendo ser retirado de sua
embalagem original somente no ambiente cirurgico estéril e ser utilizado imediatamente.

O método de esterilizacdo 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.

Os instrumentais sao fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente, de forma a evitar a contaminagdo cruzada do implante e consequente
infecgdo ao paciente.

e Produto Estéril — Nao reesterilizar.

e Prazo de Validade: 05 anos da data de esterilizagao.

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

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

e Nao utilize o produto caso a embalagem esteja violada ou o prazo de validade da esterilizagéao
esteja vencido;

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

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 tensdes
prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar imperfeicdes que reduziriam o tempo de vida
util do produto num reimplante;

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

Conservagao e Armazenamento

Para o armazenamento, recomenda-se local seco, arejado e limpo, sem exposi¢ao a incidéncia de
raio solar, a umidade ou a substancias contaminantes. Alertamos também, que os modelos comerciais que
compdem a familia dos pinos ndo sejam armazenados diretamente sobre o chao, sendo assim, recomenda-
se a utilizagao de prateleiras. Nao armazenar o produto préximo a lampadas, para que nao ocorra perda das
informagdes contidas nos rétulos do produto.

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



O produto deve ser conservado em suas embalagens originais estéreis até o momento de sua
utilizacdo, sendo que a abertura da embalagem para utilizagéo cirdrgica e 0 manuseio do produto devera
ser realizado por pessoal habilitado para este procedimento.

O produto deve ser armazenado de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo as suas
caracteristicas, acabamento de superficie e embalagem, ou seja, livre da agdo de intempéries. Deve ser
evitado o empilhamento inadequado durante o armazenamento.

Condig¢des inadequadas de manipulagdo e armazenamento podem provocar danos como perda de
informagdes do rétulo, danos mecanicos aos implantes, acarretando problemas ao paciente.

Para informacdes acerca da data de fabricagdo, data da esterilizagido, validade e nimero do lote:
vide rétulo.

Transporte

O transporte ndo adequado podera gerar riscos ao procedimento cirurgico e ao paciente. Os efeitos
de vibragdo, quedas, atrito, corrosdo, assentamento defeituoso durante a movimentagdo e transporte,
empilhamento inadequado durante o armazenamento devem ser evitados, para nao ocorrer faléncia
precoce do dispositivo.

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

O produto deve ser devidamente identificado como material médico de uso hospitalar.

O produto deve ser transportado adequadamente, por empresa devidamente capacitada e pessoal
treinado para execucao desta etapa, evitando-se quedas e atritos que possam danificar a estrutura e a
superficie da peca e embalagem.

Remocgéo dos implantes

E recomendada a remocdo do produto ao término do tratamento conforme indicagédo médica.

A remocao deve ser tratada com todos os cuidados como quando da sua implantacéo para se evitar
o risco de uma nova fratura.

Existem riscos de contaminagéo bioldgica e transmissédo de doengas virais relacionados ao implante
removido. De modo a minimizar esses riscos, todos os implantes explantados devem ser tratados como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normatizagées e/ou demais regulamentos
locais aplicaveis, para evitar contaminagdo ao meio ambiente ou as pessoas que tenham contato com o
produto explantado.

Produto de Uso Unico. O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer ndo estar
danificado, as tensbes prévias a que os mesmos foram submetidos, podem originar imperfeigdes que

reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante e/ou provocar infecgao e rejeigao.

Forma de Descarte dos implantes

Os modelos comerciais que compdem a familia do Elemento de Fixagdo Ossea 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 Resolugdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer natureza
enquadrados como de uso unico sio proibidos de serem reprocessados.

Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirurgico,

mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, que forem removidos de seus



pacientes e que nado tenham objetivos de estudos e/ou analises posteriores devem ser adequadamente
descartados pela instituigdo 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 médico é 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 situagéo, ou seja, imprdoprio 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 adog¢ao dos regulamentos legais locais para descarte
de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso unico — nao reutilizar, Proibido Reprocessar.

Reclamagéao e Atendimento ao Cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver duvidas ou queira maiores
esclarecimentos sobre os servicos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em contato com a Sartori
Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para contato contido nas instrugdes de uso e rétulos
da embalagem do produto.

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

bem como descrigédo e numero do lote do produto médico.
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