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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Fio de Sutura

Nome Comercial: Sutura cirirgica agulhada Suturfix
Matéria-prima: vide imagem ilustrativa dos componentes abaixo:

Imagem ilustrativa dos componentes

P y Ite Descri¢do Matéria-prima Norma
, S _ m
Fio de Sutura UHMWPE Branco
ou
PN ! | Fio de Sutura UHMWPE UHMWPE NBR 13904
3 Branco/Azul
% L./ ACO Inox XM-16
e — | Agulha curva para Sutura 0U ACO Inox NBR 13911
2 2 |ou 4208
Agulha reta para Sutura ASTM F138

Aco Inox F138

Produto Estéril

Método de Esterilizacdo: Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO
Validade: 5 anos da data de fabricacdo

Produto de Uso Unico — PROIBIDO REPROCESSAR

DESCRICAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

Os modelos comerciais que compdem a familia da Sutura cirirgica agulhada Suturfix sdo
classificados como produto médico implantdvel invasivo cirurgicamente de uso em longo
prazo.

O fio da sutura cirdrgica € de origem sintética, fabricada com multiflamento trancado de
Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) de alta resisténcia, ndo absorvivel e com
agulha, estéril. Possui nUmero cirlrgico 2 e 2-0 (nUmero métrico 5 e 3, respectivamente) e
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vdrios comprimentos: 45 cm, 75 cm e 90 cm; atende aos requisitos USP (United States
Pharmacopeia) e NBR 13904.
A agulha curva é fabricada com Aco Inoxiddvel XM-16 ou Aco Inox 420B, atraumdtica,
furada, curva, cilindrica, %2 circulo, com 20 e 25 mm de comprimento. A agulha reta é
fabricada com Aco Inoxiddvel F138, atraumdtica, furada, reta, cilindrica, com 255 mm de
comprimento. Atendem aos requisitos da norma NBR 13911 e ASTM F138.
A seguir sdo apresentadas as caracteristicas dos modelos comerciais que compdem a
familia da Sutura cirrgica agulhada Suturfix:

o .. . . N (Xelo) Tipo/Qtde Comprimento
Codigo Descricdo Imagem llustrativa Cor do Fio cirdrgico Fio de Agulha do Fio
0234130-045 -
SUTURFIX, SUTURA CIR. 0,30 \_/
TRANCADA C/ 1 Branco USP#2-0 mm ” 45 cm
AGULHA USP 2-0- 45 B mm
0234130-075 -
SUTURFIX, SUTURA CIR. 0,30 \_/
TRANCADA C/ 1 Branco USP#2-0 mm ” 75¢cm
AGULHA USP 2-0-75B mm
0234130-090 -
SUTURFIX, SUTURA CIR. 0,30 \_/
TRANCADA C/ 1 Branco USP#2-0 mm o 90 cm
AGULHA USP 2-0-90 B mm
0234131-045 -
SUTURFIX, SUTURA CIR. 0.30 \_/
TRANCADA C/ 1 Branco/Azul | USP#2-0 r‘r,1m 45 cm
AGULHA USP 2-0 - 45 20 mm
B/A
0234131-075 -
SUTURFIX, SUTURA CIR. 0.30 \_/
TRANCADA C/ 1 Branco/Azul | USP#2-0 r‘r,1m 75¢cm
AGULHA USP 2-0-75 20 mm
B/A
0234131-090 -
SUTURFIX, SUTURA CIR. 0.30 \_/
TRANCADA C/ 1 Branco/Azul | USP#2-0 rrlwm 90 cm
AGULHA USP 2-0 - 90 20 mm
B/A
0234150-045 -
SUTURFIX, SUTURA CIR. 0,5 \_/
TRANCADA C/ 1 Branco USP#2 mm > 45 cm
AGULHA USP 2- 45 B mm
0234150-075 -
SUTURFIX, SUTURA CIR. 0,5 \_/
TRANCADA C/ 1 Branco USP#2 mm > 75¢cm
AGULHA USP 2- 75 B mm
0234150-090 -
SUTURFIX, SUTURA CIR. 0,5 \_/
TRANCADA C/ 1 Branco USP#2 mm > 90 cm
AGULHA USP 2- 90 B mm
0234151-045 -
SUTURFIX, SUTURA CIR. 0,5 \_/
TRANCADA C/ | Branco/Azul USP#2 mm > 45cm
AGULHA USP 2 - 45 B/A mm
0234151-075 -
SUTURFIX, SUTURA CIR. 0,5 \_/
TRANCADA C/ 1 Branco/Azul USP#2 mm > 75cm
AGULHA USP 2- 75 B/A mm
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0234151-090 -
SUTURFIX, SUTURA CIR.
TRANCADA C/ 1
AGULHA USP 2- 90 B/A

Cédigo Descricdo

0234230-045 - SUTURFIX,

SUTURA CIR. TRANCADA
C/ 2 AGULHAS USP 2-0 -
458

0234230-075 - SUTURFIX,

SUTURA CIR. TRANCADA
C/ 2 AGULHAS USP 2-0 -
75B

0234230-090 - SUTURFIX,

SUTURA CIR. TRANCADA
C/ 2 AGULHAS USP 2-0 -
908

0234231-045 - SUTURFIX,

SUTURA CIR. TRANCADA
C/ 2 AGULHAS USP 2-0 -
45 B/A

0234231-075 - SUTURFIX,

SUTURA CIR. TRANCADA
C/ 2 AGULHAS USP 2-0 -
75 B/A

0234231-090 - SUTURFIX,

SUTURA CIR. TRANCADA
C/ 2 AGULHAS USP 2-0 -
90 B/A

0234250-045 - SUTURFIX,
SUTURA CIR. TRANCADA
C/ 2 AGULHAS USP 2 - 45
B

0234250-075 - SUTURFIX,
SUTURA CIR. TRANCADA
C/ 2 AGULHAS USP 2-75
B

0234250-090 - SUTURFIX,
SUTURA CIR. TRANCADA
C/ 2 AGULHAS USP 2 -90
B

0234251-045 - SUTURFIX,
SUTURA CIR. TRANCADA
C/ 2 AGULHAS USP 2 - 45
B/A

0234251-075 - SUTURFIX,
SUTURA CIR. TRANCADA
C/ 2 AGULHAS USP 2-75
B/A

0234251-090 - SUTURFIX,
SUTURA CIR. TRANCADA
C/ 2 AGULHAS USP 2 -90
B/A
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Imagem llustrativa

Branco/Azul | usp#2 | O \/ 90 cm
mm
25 mm
Cor do Fio ' ’N . %) .do Tipo/Qtde de Compnmen‘ro
cirdrgico Fio Agulha do Fio
Branco | usp#2o | 9% v 45cm
mm
20 mm
Branco | usp#2o | O v 75cm
mm
20 mm
Branco USP#2-0 f:30 v 90 cm
mm
20 mm
Branco/Azul | USP#2-0 g V/ 45 cm
mm
20 mm
Branco/Azul | USP#2-0 S v 75cm
mm
20 mm
Branco/Azul | USP#2-0 0,30 v 90 cm
mm
20 mm
Branco USP#2 0,3 v 45cm
mm
25 mm
Branco USP#2 08 v 75cm
mm
25 mm
Branco USP#2 0, v 90 cm
mm
25 mm
0,5 \/
Branco/Azul USP#2 45 cm
mm
25 mm
0,5 v
Branco/Azul USP#2 75c¢cm
mm
25 mm
0.5 \_/
Branco/Azul USP#2 90cm
mm

25 mm
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FORMA DE APRESENTACAO

Os modelos comerciais, que compdem a familia da Sutura cirdrgica agulhada Suturfix, sdo
disponibilizados para comercializacdo embalados unitariamente, na condicdo de produto
Estéril.

Os implantes sdo acondicionados em embalagem de cartolina branca (embalagem
primdria) e logo em seguida, embalados em Steribag (embalagem secunddria - fabricado
em papel grau cirdrgico, filme laminado de poliéster e polipropileno com indicadores de
processo, isento de furos e sem corantes) atdxico, permitindo contato com produtos
hospitalares.

Dentro da embalagem externa, segue 5 vias da efiqueta de rastreabilidade e sobre a
mesma contém um rétulo, com as informagdes necessdrias para a identificacdo do
produto, como codigo, descricdo, niUmero de lote, data de validade, niUmero do registro do
produto na ANVISA etfc., conforme imagens ilustrativas a seguir:
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Imagem ilustrativa da embalagem
primdria e secunddria

Frente da embalagem de transporte Verso da embalagem de transporte

No rétulo do produto também constam informagdes de como obter a Instrucdo de Uso de
forma eletrbnica ou impressa e dados para contato. As informacdes do produto sdo
importantes para a rastreabilidade e acompanhamento e/ou nofificacdo de eventos
adversos O ANVISA.

A Instrucdo de Uso (forma eletrénica) estd disponibilizada no  site
www .sartori.ind.br/instrucao uso onde consta o niUmero do Registro na ANVISA e a revisdo
da mesma, conforme requisitos exigidos pela Instrucdo Normativa n°® 4 de 15 de junho de
2012, que estabelece regras para disponibilizacdo de Instrucdes de Uso em formato ndo
impresso de produtos para saude.

O produto estéril nGo pode ser reesterilizado e nem reutilizado, pois se trata de produto de
uso Unico, sendo proibido de reprocessar.

Alertamos que é necessdrio observar a correlacdo entre a versdo da Instrucdo de Uso
disponivel no site, ou impressa, com a versdo indicada no rétulo do produto.

FORMA DE APRESENTACAO
Os modelos comerciais que compdem a familia da Sutura cirlrgica agulhada Suturfix sdo
disponibilizados para comercializacdo unitariamente nas seguintes dimensdes:

IMAGEM ILUSTRATIVA CcODIGO DESCRICAO

N 0234130-045 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-0- 45B

0234130-075 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-0-75B

4
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IMAGEM ILUSTRATIVA CODIGO DESCRICAO
0234130-090 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-0-90B
- 0234131-045 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-0 - 45 B/A
. ™~ 0234131-075 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-0-75B/A
_ 0234131-090 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-0- 90 B/A
™~ 0234150-045 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-45B

0234150-075 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-75B
0234150-090 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-90B
0234151-045 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2 - 45 B/A
0234151-075 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-75B/A
0234151-090 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2 - 90 B/A
0234230-045 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2-0 - 45 B
0234230-075 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2-0-75B
0234230-090 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2-0 - 90 B
0234231-045 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2-0 - 45 B/A
0234231-075 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2-0 - 75 B/A
0234231-090 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2-0 - 90 B/A
0234250-045 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/2 AGULHAS USP 2- 458
0234250-075 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/2 AGULHAS USP 2-758B
0234250-090 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2-90B
0234251-045 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2 - 45B/A
0234251-075 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2 - 75B/A
0234251-090 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2 - 90 B/A
0234241-045 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/2 AG 255MM USP 2-0 - 45 B/A
0234241-075 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/2 AG 255MM USP 2-0 - 75 B/A
0234241-090 SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/2 AG 255MM USP 2-0 - 90 B/A

A correta selecdo dos modelos comerciais € responsabilidade do cirurgido que também é
responsdvel pela técnica adotada, devendo este estar familiarizado com o material, o
método de aplicacdo e o procedimento cirdrgico a ser adotado.

O éxito do procedimento estd ligado a correta selecdo, posicionamento e fixacdo do ndé
que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais os implantes a
serem utilizados. Estd vinculado também o rigoroso cumprimento dos cuidados pos-
operatdrios recomendados pelo médico responsdvel.

SIGNIFICADO DA LEGENDA DOS SIMBOLOS GRAFICOS CONTIDOS NA ROTULAGEM DO
PRODUTO MEDICO:

Nd&o utilizar se a

Codigo do Produto EOTC.' ge ~ @ embalagem estiver
, abricacdo -
DY danificada
LOT NUmero do Lote g Validade Manter afastado de

luz solar ou calor
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Quantidade do Consulfar as '
Uﬂ Instrucdes para ‘?‘ Manter seco
produto embalado I -
utilizacdo
Srerie [oF] Es’rgnhzodo por N&o Reutilizar I Fragil - Monuseor

Oxido de Efileno com cuidado

e Armazenar em . e Armozenor em
temperatura ndo @ umidade entre
superior & 55°C = 35% e 65% UR

Os simbolos utilizados sGo normatizados conforme norma técnica ABNT NBR ISO 15223-1
Produtos para saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informacgdes a
serem fornecidas de produtos para salde Parte 1: Requisitos gerais.

ACESSORIOS E COMPONENTES ANCILARES
A familia da Sutura cirdrgica agulhada Suturfix ndo possui acessdrios ou componentes
ancilares.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO / MECANISMO DE ACAO
A acdo do fio de sutura é a de estabilizar as partes moles e proporcionar uma colocacdo
segura em relacdo as estruturas adjacentes.

COMPOSICAQ DAS MATERIAS-PRIMAS

O fio de sutura e a agulha sGo as partes que enfram em contato com o paciente,
entretanto, somente o fio permanece implantado. A agulha é descartada apds a
implantagdo do fio, como recomendado no item “Descarte do Produto™.

Os materiais selecionados para a fabricagcdo dos componentes do produto apresentam as
propriedades requeridas para atingir o desempenho pretendido para a familia da Sutura
cirdrgica agulhada Suturfix. Essa sele¢cdo considerou fatores como a biocompatibilidade e
propriedades fisico-quimicas e mecdanicas requeridas para o produto.

O Fio de Sutura é fabricado com Polietilieno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE),
conforme a norma NBR 13904 - Fios para sutura cirdrgica. Este tipo de fio vem sendo utilizado
no mercado cirdrgico a mais de 10 anos, sendo comprovada sua Uutilizagcdo e
biocompatibilidade, através de diversas literaturas clinicas e cientificas.

A Agulha curva é fabricada com Aco Inox XM-16 ou Aco Inox 420B, conforme norma NBR
13911 - Instrumental cirdrgico - Material metdlico - Especificacdes para acos inoxidaveis
conformados. A agulha reta € fabricada com Ago Inox F138 conforme norma ASTM F138 -
Standard Specification for Wrought 18Chromium 14Nickel 2.5Molybdenum Stainless Steel Bar
and Wire for Surgical Implants (UNS $31673).

Ambas as agulhas ndo devem ser implantadas.

INDICACAOQO E FINALIDADE

Os fios de sutura com agulha curva sdo indicados para uso em cirurgias ortopédicas para
aproximacdo e/ou ligacdo das partes moles. Na tabela a seguir estéo relacionados os fios
de sutura com agulha curva que atendem a esta indicacdo.

Modelos Comerciais . ,Nc. Agulha
cirdrgico
0234130-045 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-0-45B USP#2-0 \_/
20 mm
0234130-075 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-0-75B USP#2-0 \J
20 mm
0234130-090 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-0- 90 B USP#2-0 \_/

)
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o
Modelos Comerciais . ,N . Agulha
cirdrgico

20 mm

0234131-045 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-0 - 45 B/A USP#2-0 \_/
20 mm

0234131-075 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-0-75B/A USP#2-0 v
20 mm

0234131-090 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-0 - 90 B/A USP#2-0 \_/
20 mm

0234150-045 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-45B USP#2 v
25 mm

0234150-075 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP2-75B USP#2 \_/
25 mm

0234150-090 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2-90B USP#2 \Q_/
25 mm

0234151-045 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2 - 45B/A USP#2 \_/
25 mm

0234151-075 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2 - 75 B/A USP#2 v
25 mm

0234151-090 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 1 AGULHA USP 2 - 90 B/A USP#2 \_/
25 mm

0234230-045 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2-0 - 45 B USP#2-0 v
20 mm

0234230-075 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2-0-75B USP#2-0 v
20 mm

0234230-090 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2-0- 90 B USP#2-0 v
20 mm

0234231-045 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2-0 - 45 B/A USP#2-0 v
20 mm

0234231-075 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2-0- 75 B/A USP#2-0 v
20 mm

0234231-090 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2-0 - 90 B/A USP#2-0 v
20 mm

0234250-045 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2 - 45 B USP#2 \\;_//
25 mm

0234250-075 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2-75B USP#2 \\;_//
25 mm

0234250-090 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2 - 90 B USP#2 v
25 mm

0234251-045 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2 - 45 B/A USP#2 v

7
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o
Modelos Comerciais - ,N . Agulha
cirrgico
25 mm
0234251-075 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2 - 75 B/A USP#2 v
25 mm
0234251-090 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/ 2 AGULHAS USP 2 - 90 B/A USP#2 v
25 mm

Os fios de sutura com agulha reta sdo utilizados em reparo do menisco. Pode ser realizado
com técnica aberta ou artroscdpica, de dentro para fora. Indicadas para o reparo de lesdo
periférica longitudinal aguda de 1 a 2 cm. Em pacientes jovens, pode ser reparada em
conjunto com a reconstrucdo do ligamento cruzado anterior (LCA).

Na tabela abaixo estdo relacionados os fios de sutura com agulhas retas, que atendem esta

indicacdo.
,. I N° Tipo/Qtde de
Codigo Descrigdo cirirgico Agulha
0234241-045 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/2 AG 255MM USP 2-0 - 45B/A | USP#2:0 | ———
255mm
0234241-075 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/2 AG 255MM USP 2.0-75B/A | USP#20 | ==
255mm
0234241-090 - SUTURFIX, SUTURA CIR. TRANCADA C/2 AG 255MM USP 2-0- 90 B/A | USP#2:0 | ———
255 mm

CONTRAINDICACAO

Cirurgia cardiovascular;

Pacientes que ndo apresentem um bom estado de saude geral podem comprometer a
velocidade do processo de cicatrizacdo;

Pacientes obesos, pois a gordura ndo tem um rico suprimento sanguineo, tornando todos
os tecidos mais vulnerdveis ao trauma e a infeccdo;

Pacientes desnutridos associados com doencas crénicas ou deficiéncias especificas
podem prejudicar o processo de cicatrizacdo;

Pacientes desidratados, o que resulta em desequilibrio eletrolitico podendo afetar a
funcdo cardiaca, renal, metabolismo celular, oxigenacdo do sangue, e a funcdo
hormonal, o que pode prejudicar o processo de cura;

Fornecimento de sangue inadequado no local da lesdo, tais como md circulagcdo em
paciente diabético ou com arteriosclerose vascular pode minimizar, e até mesmo deter
0 processo de cicatrizacdo;

Pacientes que apresentem sistema imunoldgico debilitfado ou aqueles que foram
recentemente submetidos & quimioterapia, como também os pacientes que tomaram
altas doses de esteroides catabdlicos prolongados;

Pacientes que apresentem reacdo alérgica ao material de polietileno, o que pode
interferir no processo de cicatrizacdo. Portanto, testes deverdo ser feitos para evidenciar
tal situacdo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O uso do produto deve ser feito por equipes cirdrgicas especializadas, com total dominio
da técnica a ser utilizada, e do tipo do nd a ser executado;

8
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e Excesso de tracdo sobre o fio de sutura pode ocorrer deformacdo pldstica, causando
faléncia precoce ou ruptura;

e Se o produto for armazenado, manipulado inadequadamente ou exposto a luz solar ou
umidade, poderd ocorrer danos ao implante, ou ao rétulo do produto, acarretando em
ruptura do fio, ou a agulha se desprender do fio de sutura e ainda perda de informacdes
e perda da esterilizacdo acarretando problemas cao paciente;

e Escolha inadequada do tamanho do fio, ou da técnica cirdrgica pode provocar tensdes
excessivas ao produto;

e O produto foi desenvolvido para aproximacdo e/ou ligacdo das partes moles e reparo
do menisco, sendo que a utilizacdo para fixacdo de outras estruturas representa um risco
e estd contraindicada;

e Deve ocorrer técnica cirdrgica precisa, pois dela depende os resultados clinicos e a
durabilidade do fio de sutura;

e Pode ocorrer ruptura do fio ou soltura das partes moles, quando carregado além de sua
capacidade funcional;

e A agulha é utilizada pelo cirurgido para penetrar as partes moles ou o menisco, e fazer
avancar o fio de sutura a sua localizacdo desejada, apds sua utilizacdo deve ser
descartada em local apropriado para produtos perfurocortantes;

e Asagulhas ndo devem ser conformadas;

e Este tipo de procedimento cirdrgico apresenta riscos de lesdes vasculares, neurais, entre
ouftros;

e Pacientes cuja atividade exija esforcos ou prdaticas esportivas durante o periodo pds-
operatdrio, contrariando as informacdes médicas, podem contribuir fortemente para a
falha do produto;

e Pacientes que tendem a desobedecer das orientacdes médicas e restricdoes pos-
operatdrias, como criancas, idosos, individuos com alteracdes neurolégicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha, devendo ter um
acompanhamento especial;

e Podem ocorrer complicacodes pds-operatérias caso o item Contraindicagcdes ndo for
levado em consideracdo;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condicoes
do fio e do tecido adjacente;

e O fio de sutura ndo deve ser utilizado com dispositivos médicos de outros fabricantes,
pois 0 acabamento superficial destes (cortante ou com rebarbas) pode comprometer o
desempenho do fio, causando ruptura;

e A abertura da embalagem deverd ser feita somente por pessoal habilitado a realizar
esse procedimento, para que ndo ocorra dano ao material, perda da esterilizacdo ou
infeccdo cruzada;

e Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto.
Dessa forma é necessdrio que o operador redlize uma inspecdo para verificar a
integridade do produto, na abertura da embalagem e se for observado alguma
anormalidade, o produto deverd ser descartado;

e Na&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada ou o prazo de esterilizacdo
estiver vencido;

¢ Manipule com cuidado, ndo utilize instrumentais que possam danificar a agulha ou o fio,
isso pode conftribuir para a perda de resisténcia dos mesmos;

e O cirurgido deve ter dominio sobre a confeccdo do nd, pois este item é fundamental
para que ocorra suporte suficiente até a completa cicatrizacdo tecidual;

e Tal como em todas as técnicas de sutura, o fio de sutura destina-se a aproximar os
tecidos moles ou reparar o menisco, durante o periodo de tempo adequado &
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reconstrucdo bioldgica dos mesmos. O fio de sutura ndo se destina a proporcionar
integridade biomecdénica indefinida;

e Produto Médico de Uso Unico, Nao Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR;

e O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer ndo estar danificado, as
tensdes prévias que o mesmo foi submetido, pode originar imperfeicdes que reduziriacm o
tempo de vida Util do produto num reimplante e/ou provocar infeccdo e rejeicdo;

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

e E recomendado que os fios sejam desembalados imediatamente antes do
procedimento cirirgico, de forma a preservar intactos a configuracdo original, o
acabamento da superficie, e esterilidade, e convém que 0s mesmos sejam manuseados
o minimo possivel guando nessas condicoes;

e As agulhas ndo devem ser implantadas. Seu descarte deve seguir as orientacdes
indicadas no item "Descarte do Produto”;

e Data de fabricacdo, prazo de validade e niUmero de lote: vide rétulo;

e Os produtos foram desenvolvidos para utiizacdo seguindo as precaucdes e
adverténcias acima, de modo que quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas
contraindicadas ou sem substrato cientifico que suporte o seu uso.

EFEITOS ADVERSOS

e Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

e Risco de infeccdo;

e Risco de ruptura do fio de sutura ou das partes moles e
¢ Risco de falha nainterface enftre fio de sutura e agulha.

INSTRUCOES DE USO

e Somente pessoas devidamente capacitadas devem manipular este produto, e em
ambientes adequados (centfros de materiqis e salas cirdrgicas) para que ndo ocorra
dano ao material ou perda da esterilizacdo, acarretando infeccdo ao paciente;

e Caso ocorram armazenamento e manipulagcdo errbnea, antes ou durante o
procedimento cirdrgico, como por ex. quedas ou atritos, os fios agulhados podem sofrer
danos mecdénicos, conseguentemente faléncia prematura e também perda da
esterilizacdo;

e Sdo de responsabilidade do cirurgido ou equipe cirlrgica o correto posicionamento do
paciente, a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada e do tipo de nd a ser
executado;

e Excesso de tracdo sobre o fio de sutura pode ocorrer deformacdo pldstica, causando
faléncia precoce ou ruptura;

e O fio de sutura ndo deve ser utilizado com dispositivos médicos de outros fabricantes,
pois 0o acabamento superficial destes (arestas cortantes ou com rebarbas) pode
comprometer o desempenho do fio, causando ruptura;

e Devem estar asseguradas as condi¢cdes para gque ocorra a cirurgia altamente asséptica.
A avaliacdo clinica e por imagem (radiografia, ressondncia magnética, tomografia,
etc.) pré-operatdria do paciente deve ser conclusiva;

Instrucdo de uso durante o procedimento cirdrgico:

v Com a porta agulha, retirar o fio de sutura da embalagem, através da apreensdo da
agulha, manipular com cuidado;

v' Transpassar o fio na regido desejada;

v/ Realizar a manobra nos fios para executar o nd conforme a escolha do cirurgido;
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Repetir essas etapas, quantas vezes forem necessdrios;

Limpar o local e

Fechar o acesso cirdrgico.

A vida Util do produto é caracterizada pelo tempo de uso pretendido, se bem

planejado, corretamente fixado e em condicdes ideais, o tempo de permanéncia é até

que ocorra a reconstrucdo das partes moles ou do menisco, na qual apds esse periodo

recomenda-se a retirada do fio. Entretanto em caso de auséncia ou problemas com a

reconstrucdo, estas podem representar um risco de falha do fio de sutura, por excesso

de solicitacdo mecanica;

e Caso ocorra soltura do fio, das partes moles ou do menisco, poderd ser necessdria a
redlizacdo de cirurgia de revisdo, diante dessa possibilidade o cirurgid@o responsdvel
deverd instruir o paciente quanto a importédncia do acompanhamento médico
periddico para checar as condicdes do implante e do tecido adjacente;

e Eimportante a compreenséo que a vida Util do produto estd condicionada &s 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 cirdrgica precisa, e outros fatores que dependem do
paciente, como resposta fisioldgica, a condicdo clinica, conduta do paciente em
relacdo ao aumento de peso, porte de cargas pesadas e adocdo de alto nivel de
atividade fisica.

AN

ORIENTACOES AO PACIENTE

A equipe cirdrgica responsdvel deve instruir o paciente sobre:

e As restricoes e precaucodes pods-operatdrias referente as atividades fisicas, suporte de
peso, anfes da completa cicatrizacdo das partes moles. Pois o ndo cumprimento das
instrucdes médicas pode levar o fio d ruptura, ou soltura, acarretando em cirurgia de
revisao;

e Osriscos potenciais de falha quando o implante for utilizado em pacientes que possam
desobedecer as orientacdes médicas, os cuidados e as restricdes pds-operatdrias, como
criancas, idosos, individuos com alteracdes neuroldgicas ou dependentes quimicos;

e A compreens@o do paciente que o implante é usado com a finalidade de fixacdo
enquanto as parfes moles ou menisco ndo estejam fotalmente infegradas e, portanto,
pode romper, deformar ou soltar, se sofrer esforcos, atividades excessivas e carga
precoce dentro do periodo de restricdo definido pelo cirurgido;

e O aumento do risco de complicacdes pds-operatdrias em pacientes com obesidade
(pois a gordura ndo tem um rico suprimento sanguineo, tornando todos os tecidos mais
vulnerdveis ao tfrauma e a infeccdo), podendo acarretar soltura ou faléncia prematura
do implante;

e A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condicdes do
implante e dos tecidos adjacentes;

e A necessidade de cirurgia de revisdo, em casos de soltura do implante;

e A durabilidade dos implantes é afetada por numerosos fatores bioldgicos, biomecdanicos
e extrinsecos, que limitam a sua vida Util. Portanto, é estritamente necessdria a
obediéncia as indicacdes, contraindicacdes, precaucdes e adverténcias para este
produto, os quais sdo essenciais para maximizar o tempo de uso pretendido;

e As informacdes listadas neste tépico “Orientacdes ao Paciente” e no tépico “Efeitos
Adversos”.
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ESTERILIZACAO

Os modelos comerciais que compdem a familia da Sutura cirirgica agulhada Suturfix sdo

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

original por pessoal habilitado, somente no ambiente cirdrgico estéril e ser utilizado
imediatamente.

O método de esterilizacdo utilizado é a Esterilizacdo por Oxido de Efileno - ETO em cé@mara

apropriada, previamente validada, seguindo os parémetros e procedimentos estabelecidos

no protocolo de validac@o e na norma NBR ISO 11135 - Esterilizacdo de produtos de
atencdo & salde - Oxido de etileno - Requisitos para desenvolvimento, validacdo e controle
de rotina de um processo de esterilizacdo de produtos para saude.

e Produto Estéril — NGo reesterilizar.

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

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

e Produto Médico de Uso Unico, N&o Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR;

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

e Data de fabricacdo, prazo de validade e niUmero do lote: vide rétulo.

RISCO DE CONTAMINACAO

Considerando que o produto é um dispositivo médico implantdvel, ou seja, est&d em contato
com tecidos e fluidos corpdreos, nos casos da explantacdo, os mesmos devem ser tratados
como material sujeito d contaminacdo bioldgica e transmissdo de doencgas virais.

De modo a minimizar esses riscos, devem-se adotar as normatizacdes e/ou demais
regulamentos locais aplicdveis, para evitar contaminacdo ao meio ambiente ou as pessoas
que tenham contato com o produto explantado.

DESCARTE DO PRODUTO

Apds a utilizacdo das agulhas, estas devem ser descartadas em local préprio para material
perfurocortante, para que ndo ocorra contaminacdo do meio ambiente. Antes, porém,
recomenda-se que o produto seja entortado para descaracterizd-lo, evitando assim sua
reutilizacdo. Deve-se ter cuidado no manuseio das agulhas para que ndo ocorram lesdes ao
operador.

Os fios de sutura explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser
descartados, entretanto, recomenda-se que o produto seja descaracterizado, para tal, os
fios podem ser cortados.

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

Implantes estéreis que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do
ambiente cirdrgico, mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras
fontes, ou que forem removidos de seus pacientes e que ndo 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
reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto médico é de inteira responsabilidade da
instituic@o hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.
Entretanto, a Sartori Insfrumentos, Implantes e Fixadores recomenda que tais produtos sejam
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deformados mecanicamente e/ou cortados. Em seguida, devem ser identificados de forma
clara e visivel, indicando a sua situacdo, ou seja, imprdprio co uso.

O fio e a agulha devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminacdo do meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos
regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes (RDC
222 de 2018 - Residuo Hospitalar).

Produto Médico de Uso Unico — N&o Reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR.

RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, a equipe cirdrgica deve manter no
prontudrio do paciente as informacdes acerca do produto. Além disso, essas informacdes
devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e co paciente, de modo a
completar o ciclo de rastreabilidade. As informacdes necessdrias para rastreabilidade séo as
relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente.

O cirurgido responsdvel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade
fornecidas na embalagem do produto. Em cada embalagem sdo colocadas 5 (cinco)
etiquetas, sendo uma & ser colada ao prontudrio clinico do paciente, uma para ser
enfregue ao paciente, uma para ser anexada ao documento fiscal de cobranca, uma para
registro histérico de distribuicdo e uma reservada ao Cirurgido responsdvel, para
manutencdo da rastreabilidade do produto implantado.

Essas informacdes sdo necessdrias para rastreabilidade do produto, e se necessdrio, para
notificacdo pelo servico de salde e/ou pelo préprio paciente d Agéncia de VigilGncia
Sanitdria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de eventos adversos graves, para
a conducdo das investigacdes cabiveis.

Ocorrido o Evento Adverso (EA) e a necessidade de realizacdo de Queixa Técnica (QT)
deve-se proceder a notificacdo no Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigildncia
Sanitdria - NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigiléncia
Sanitdria - ANVISA no endere¢co www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicdo d incidéncia
de luz, d umidade ou a subst@ncias contaminantes.

As suturas cirlrgicas ndo podem ser armazenadas diretamente sobre o chdo. Assim,
recomenda-se a utilizacdo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais estéreis até o momento de sua
utilizacdo, sendo que a abertura da embalagem para utilizagcdo cirdrgica e o manuseio do
produto deverd 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 do mesmo.

Temperatura de armazenamento e transporte ndo superior d 55°C e umidade entre 35% e
65% UR.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio desse dispositivo médico que tiver dividas ou queira maiores
esclarecimentos sobre os servicos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com
a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para contato contido no
rétulo na embalagem do produto. Para o envio do implante explantados ao fabricante
para andlise, o produto deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que
mantenham a integridade fisica do mesmo.
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A embalagem deve conter todas as informacdes necessdrias para a identificacdo do
produto médico, relacionadas das condicdes de manuseio, métodos de limpeza e
desinfeccdo utilizados, bem como descricdo e niUmero do lote do produto médico.
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