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Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informacdes contidas nas Instrucdes de Uso de
nossos produtos, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores em acordo com a RDC 751/2022
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos para download no site:
http://www.sartori.ind.br/instrucao uso
Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente com o
n° do registro e clique em "Baixar' no documento desejado para iniciar a fransferéncia do arquivo.
Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com o
nosso Servico de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 (19) 3538-1910 ou pelo e-mail
info@sartori.ind.br.
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Protese para Ligamento, N&o Bioabsorvivel
Nome Comercial: Parafuso para Fixacdo Ligamentar Estéril
Matéria Prima: Liga de Titanio Ti-6Al-4V (ASTM F136)

Produto Estéril

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

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

DESCRICAO DO PRODUTO

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

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

O procedimento cirdrgico denominado como Reconstrucdo Ligamentar, pode ser
readlizada através da técnica cirlrgica convencional ou artroscdpicas, na qual podem ser
utilizados como substituto do ligamento lesado, dois tipos de enxertos autdlogos: tenddo
patelar ou semitendineo e grdcil, fixado com parafuso de interferéncia nas extremidades tibial
e femoral.

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

Os parafusos sdo canulados, cuja finalidade, € a passagem do fio guia, instrumento
utilizado para orientar o cirurgido durante a realizacdo do procedimento cirdrgico. Possui
extremidade arredondada e encaixe hexagonal na qual é acoplada a chave para insercdo
e fixacdo do parafuso e o corpo do parafuso é totalmente rosqueado.
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Os implantes sdo ionizados em cores diferentes para melhor identificacdo visual por
parte do cirurgido, os quais sdo: Parafuso de Interferéncia Tiionizado na cor amarela; Parafuso
de Interferéncia Ti 2E ionizado na cor marrom; Parafuso de Interferéncia Ti PB ionizado na cor
azul; Parafuso de Interferéncia Ti PC ionizado na cor lilds e Parafuso de Interferéncia Ti PR
ionizado na cor grafite.

Os parafusos sGo comercializados estéreis.

A seguir sGo apresentadas as caracteristicas dos modelos comerciais que compdem a familia
do Parafuso para Fixacdo Ligamentar Estéril:

Parafuso de Interferéncia Ti
Estéril

Caracteristicas

Diémetro da rosca G7mm | @7.9mm | @9mm | @ 10mm | @ 11mm
Fresa p‘fgscff”c" % | Z7mm | @emm | @9mm | @10mm | @ 11mm
wm A0 L0 A0 40 A0 4N W)
\ ‘ A v Diadmetro do nucleo @4,26m @5,16m | @6,26m @7,26m 28,26m
Al | ' m m m m m
. aaa L aa Comprimento Total de 20 a de20a de20a de20a de20a
. P 40mm 40mm 40mm 40mm 40mm
lonizado na cor amarela
Hexdgono interno W W W W W
3,.5mm 3,.5mm 3,.5mm 3,5mm 3,5mm
Rosca com perfil simétrico
Parafuso de Interferéncia Ti 2E -
- Caracteristicas
Estéril
Didmetro da rosca @ 7mm @7,9mm @ 9mm @ 10mm @ 11mm
Fresa para canal @ 7mm @ 8mm @ 9mm @ 10mm @ 11mm
de rosca
D|onjetro do 24,35m @5,25m 26,35m @7.35mm 28,35m
nucleo m m m m
Comprimento de20a de20a de20a de20a de20a
. Total 40mm 40mm 40mm 40mm 40mm
lonizado na cor marrom
Hexdgono interno W W W W W
3,.5mm 3,.5mm 3,.5mm 3,.5mm 3,5mm
Rosca com perfil assimétrico e com duas entradas
Parafuso de Interferéncia Ti PB .
- Caracteristicas
Estéril
Diametro | g5 gy | @ 7mm | @7.9mm | @9mm | @ 10mm | @ 11mm
darosca
Fresa para
canal de @ 6mm @ 7mm @ 8mm @ 9mm @ 10mm | @ 11mm
rosca
Didmetro @4,34m @5,34m @6,24m @7.,34m 8,34m 9,34m
do nucleo m m m m m m
Comprim de 20 a de 20 a de 20a de 20a de20a de20a
lonizado na cor azul ento Total 40mm 40mm 40mm 40mm 40mm 40mm
Hexdgono swW swW swW swW swW swW
interno 3,.5mm 3,.5mm 3,.5mm 3,.5mm 3,5mm 3,.5mm
Rosca de perfil baixo e simétrico
Parafuso de Interferéncia Ti Caracteristicas
PC Estéril
Diémetro da rosca @7mm | @7.9mm | @9mm | @ 10mm | G 11mm
Fresa p(:(;(sncgonol de @ 7mm @ 8mm Zo9rmm | @ 10mm |  11mm
‘ _ a , %) %) %] %] %)
h‘!'“""!"“""“““‘“‘H‘!’ Didmetro do nucleo 4,7mm 5,6mm 6,7mm 7,7mm 8,7mm
== 4 8 8 88K E S A Comprimento Total de20a de 20a de 20a de 20a de 20 a
P 40mm 40mm 40mm 40mm 40mm
lonizado na cor lilds H , int SW SW SW SW SW
exagono infemo 3.5mm 3,.5mm 3,5mm 3,5mm 3,5mm
Rosca com perfil simétrico e passo curto
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Parafuso de Interferéncia Ti PR
Estéril

Caracteristicas
Diémetro da rosca @7mm | @7.9mm | @9rmm | @ 10mm | @ 11mm

Fres"p‘r”gjcfjo”o'de G7mm | @8mm | @9mm | @ 10mm | @ 11mm

a . @ @ @ %) %)

Diametro do nucleo 4,4mm 5,3mm 6,4mm 7,4mm 8,4mm

Comprimento Total de 20 a de 20 a de 20 a de 20 a de 20 a

) P 40mm 40mm 40mm 40mm 40mm
lonizado na cor chumbo W SW SW SW SW

Hexagono intemo 3,.5mm 3,.5mm 3,5mm 3,5mm 3,5mm

Rosca com perfil “rombo” e simétrico

ACESSORIOS E COMPONENTES ANCILARES
A familia de Parafuso para Fixacdo Ligamentar Estérii ndo possui acessérios e
componentes ancilares.

COMPOSICAO

O material selecionado para a fabricacdo do produto apresenta as propriedades
requeridas para atingir o desempenho pretendido para a familia de Parafuso para Fixacdo
Ligamentar Estéril. Essa selecdo considerou fatores como a biocompatibilidade e
propriedades fisico-quimicas e mecdénicas requeridas para o produto.

Os modelos comerciais que compdem a familia de Parafuso para Fixacdo Ligamentar
Estéril sdo fabricados a partir da Liga de Titénio Ti-6Al-4V devido as suas propriedades que o
torna material ideal para a producdo de dispositivos médicos implantdveis, conhecido pela
sua excelente biocompatibilidade, resisténcia & corrosdo em ambiente bioldgico e resisténcia
mecdénica, comprovada por um vasto histérico amplamente descrito na literatura mundial.

A liga de fit@nio Ti-6Al-4V cumpre os requisitos especificados pela norma ASTM F136 -
Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminium-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial)
Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401), caracterizada como uma liga com
propriedades mecdnicas e metalirgica favordveis para esse fim.

INDICACAOQ E FINALIDADE

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

O éxito do procedimento estd ligado a correta selecdo, posicionamento e fixacdo dos
implantes, que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais
materiais deverdo ser utilizados, estd vinculado também ao rigoroso cumprimento dos
cuidados pds-operatdrios recomendados pelo médico responsdvel.

O critério de selecdo do tipo e tamanho dos implantes a serem utilizados vai depender
do estado do osso e da técnica a ser adotada para realizacdo do procedimento. Estas
condicdes sdo de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais
materiais deverdo ser utilizados.

Os implantes foram projetados para utilizagdo nas circunstancias acima descritas, de
modo que quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato
cientifico.
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CONTRAINDICACAO

A seguir sdo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizacdo dos implantes,
ficando a cargo do cirurgido responsdvel, apds um estudo minucioso do caso, a indicacdo
do procedimento cirdrgico:

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

e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrucoes pds-
operatdrias devido as condicdes que apresentam (mental ou fisica);

e Pacientes com infeccdes ativas gerais ou especificas que possam levar a
complicagdes com a fixacdo;

e Limitacdes no fluxo sanguineo e/ou infeccdes anteriores que possam tornar a
cicatrizacdo lenta e aumentar a possibilidade de infeccdo e/ou rejeicdo dos
implantes;

e Pacientes que fazem uso de subst@ncias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;

e Pacientes com doenca degenerativa avancada (por ex. osteoporose) e/ou outras
afeccodes dsseas que possam comprometer a estabilidade da fixacdo e a vida Util do
implante;

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

e Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a
deterioracdo progressiva dos 0ssos (terapias com corticoides).

FORMA DE APRESENTACAO

Os modelos comerciais, que compdem a familia do Parafuso para Fixagdo Ligamentar
Estéril, sdo disponibilizados para comercializacdo embalados unitariamente, na condicdo de
produto Estéril.

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, manufaturada
em fime PET Poli (Tereftalato de Efileno) atdxico, permitindo contato com produtos
hospitalares. A embalagem de blister é selado com papel grau cirdrgico, sem corantes e
isento de furos, através do processo de selagem a quente, devidamente validada.

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

Sobre a embalagem secunddria é colado um rétulo, contendo as informacdes
necessdrias para a identificacdo do produto.

Figura 1 —Imagem ilustrativa da embalagem dupla tipo blister (embalagem primaria)
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Figura 2 - Imagem ilustrativa da caixa de papel rigido (embalagem secunddria)
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Figura 3 — Imagem ilustrativa do Rétulo

REF 10042110-720 [T6T] 208065
[@oh 2isos20 ! 5/052029
PARAFUSO DE INTERFERENCIA

TI O7X20MM ESTERIL
MD
| REF ]0042110-720 LLOT ] 208068

[@m]! d]lsmsxzou - 150512029
PARAFUSO DE INTERFERENCIA

TI O7X20MM ESTERIL

Material: LIGA DE TITANIO F136
Nome Comerdal: PARAFUSO PARA
FIXACAO LIGAMENTAR ESTERIL

Nome Técmico: PROTESE PARA LIGAMENTO

NAO BIOABSORVIVEL

Registro Anvisa: 80083650046
Instrugdes de uso, ver Rev 02 r
Responsavel Técnico
Sergio R.A. Oliveira
CREA/SP: 5070105936

IlllllﬂIIIlIIIIIIIIIE LLIRTTNATELTT

DI| (01)07909700058881(17)290515(10)208065

§)




Parafuso para Fixacdo Ligamentar Estéril

Registro ANVISA n° 80083650046 — Revisdo 04

Os modelos comerciais que compdem a familia do Parafuso para Fixagdo Ligamentar Estéril

Instrucdo de Uso

sdo disponibilizados para comercializacdo nas seguintes dimensdes:

IMAGEM ILUSTRATIVA CcODIGO | DESCRICAQ E DIMENSOES
0042110-720 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X20mm Estéril
0042110-725 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X25mm Estéril
0042110-730 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X30mm Estéril
0042110-735 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X35mm Estéril
0042110-740 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X40mm Estéril
0042110-820 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X20mm Estéril
0042110-825 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X25mm Estéril
0042110-830 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X30mm Estéril
0042110-835 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X35mm Estéril
0042110-840 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X40mm Estéril
0042110-920 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X20mm Estéril

= OO h 4\ 0042110-925 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X25mm Estéril

ﬁ&@&&g&&&g&ﬁ; 0042110-930 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X30mm Estéril

= \AAAL 0042110-935 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X35mm Estéril
0042110-940 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X40mm Estéril
0042111-020 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X20mm Estéril
0042111-025 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X25mm Estéril
0042111-030 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X30mm Estéril
0042111-035 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X35mm Estéril
0042111-040 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X40mm Estéril
0042111-120 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X20mm Estéril
0042111-125 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X25mm Estéril
0042111-130 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X30mm Estéril
0042111-135 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X35mm Estéril
0042111-140 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X40mm Estéril
0042120-720 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X20mm 2E Estéril
0042120-725 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X25mm 2E Estéril
0042120-730 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X30mm 2E Estéril
0042120-735 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X35mm 2E Estéril

W 0042120-740 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X40mm 2E Estéril

0042120-820 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X20mm 2E Estéril
0042120-825 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X25mm 2E Estéril
0042120-830 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X30mm 2E Estéril
0042120-835 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X35mm 2E Estéril
0042120-840 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X40mm 2E Estéril
0042120-920 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X20mm 2E Estéril
0042120-925 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X25mm 2E Estéril
0042120-930 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X30mm 2E Estéril
0042120-935 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X35mm 2E Estéril
0042120-940 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X40mm 2E Estéril
0042121-020 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X20mm 2E Estéril
0042121-025 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X25mm 2E Estéril
0042121-030 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X30mm 2E Estéril
0042121-035 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X35mm 2E Estéril
0042121-040 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X40mm 2E Estéril
0042121-120 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X20mm 2E Estéril
0042121-125 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X25mm 2E Estéril
0042121-130 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X30mm 2E Estéril
0042121-135 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X35mm 2E Estéril
0042121-140 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X40mm 2E Estéril
0042130-620 | Parafuso de Interferéncia Ti @6X20mm PB Estéril
0042130-625 | Parafuso de Interferéncia Ti @6X25mm PB Estéril
0042130-630 | Parafuso de Interferéncia Ti @6X30mm PB Estéril
0042130-635 | Parafuso de Interferéncia Ti @6X35mm PB Estéril
0042130-640 | Parafuso de Interferéncia Ti @6X40mm PB Estéril
0042130-720 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X20mm PB Estéril
0042130-725 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X25mm PB Estéril
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IMAGEM ILUSTRATIVA cODIGO | DESCRICAO E DIMENSOES
0042130-730 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X30mm PB Estéril
0042130-735 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X35mm PB Estéril
0042130-740 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X40mm PB Estéril
0042130-820 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X20mm PB Estéril
0042130-825 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X25mm PB Estéril
0042130-830 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X30mm PB Estéril
0042130-835 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X35mm PB Estéril
0042130-840 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X40mm PB Estéril
0042130-920 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X20mm PB Estéril
0042130-925 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X25mm PB Estéril
0042130-930 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X30mm PB Estéril
0042130-935 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X35mm PB Estéril
0042130-940 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X40mm PB Estéril
0042131-020 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X20mm PB Estéril
0042131-025 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X25mm PB Estéril
0042131-030 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X30mm PB Estéril
0042131-035 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X35mm PB Estéril
0042131-040 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X40mm PB Estéril
0042131-120 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X20mm PB Estéril
0042131-125 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X25mm PB Estéril
0042131-130 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X30mm PB Estéril
0042131-135 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X35mm PB Estéril
0042131-140 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X40mm PB Estéril
0042140-720 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X20mm PC Estéril
0042140-725 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X25mm PC Estéril
0042140-730 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X30mm PC Estéril
0042140-735 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X35mm PC Estéril
0042140-740 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X40mm PC Estéril
0042140-820 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X20mm PC Estéril
0042140-825 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X25mm PC Estéril
0042140-830 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X30mm PC Estéril
0042140-835 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X35mm PC Estéril
0042140-840 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X40mm PC Estéril
0042140-920 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X20mm PC Estéril
0042140-925 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X25mm PC Estéril
0042140-930 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X30mm PC Estéril
0042140-935 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X35mm PC Estéril
0042140-940 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X40mm PC Estéril
0042141-020 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X20mm PC Estéril
0042141-025 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X25mm PC Estéril
0042141-030 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X30mm PC Estéril
0042141-035 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X35mm PC Estéril
0042141-040 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X40mm PC Estéril
0042141-120 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X20mm PC Estéril
0042141-125 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X25mm PC Estéril
0042141-130 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X30mm PC Estéril
0042141-135 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X35mm PC Estéril
0042141-140 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X40mm PC Estéril
0042150-720 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X20mm PR Estéril
0042150-725 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X25mm PR Estéril
0042150-730 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X30mm PR Estéril
0042150-735 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X35mm PR Estéril
0042150-740 | Parafuso de Interferéncia Ti @7X40mm PR Estéril
0042150-820 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X20mm PR Estéril
0042150-825 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X25mm PR Estéril
0042150-830 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X30mm PR Estéril
0042150-835 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X35mm PR Estéril
0042150-840 | Parafuso de Interferéncia Ti @8X40mm PR Estéril
0042150-920 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X20mm PR Estéril
0042150-925 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X25mm PR Estéril
0042150-930 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X30mm PR Estéril
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IMAGEM ILUSTRATIVA CODIGO | DESCRICAO E DIMENSOES
0042150-935 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X35mm PR Estéril
0042150-940 | Parafuso de Interferéncia Ti @9X40mm PR Estéril
0042151-020 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X20mm PR Estéril
0042151-025 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X25mm PR Estéril
0042151-030 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X30mm PR Estéril
0042151-035 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X35mm PR Estéril

]

]

]
0042151-040 | Parafuso de Interferéncia Ti @10X40mm PR Estéril
0042151-120 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X20mm PR Estéril
0042151-125 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X25mm PR Estéril
0042151-130 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X30mm PR Estéril
0042151-135 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X35mm PR Estéril
0042151-140 | Parafuso de Interferéncia Ti @11X40mm PR Estéril

A correta selecdo dos modelos comerciais e medidas da Familia do Parafuso para
Fixacdo Ligamentar Estéril a serem implantados é responsabilidade do cirurgi@o que também
é responsdvel pela técnica adotada, devendo este estar familiarizado com o material, o
método de aplicacdo e o procedimento cirlrgico a ser adotado.

O éxito do procedimento estd ligado & correta selecdo, posicionamento e fixacdo dos
dispositivos 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
pds-operatdrios recomendados pelo médico responsdvel.

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

As simbologias apresentadas nos rétulos dos produtos estdo ilustradas abaixo e seguem
denominacdes em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 15223-1.

REF NUmero de catdlogo (cédigo do produto embalado)
QTD Quantidade do produto embalado
LOT Cddigo de remessa (nUmero de lote do produto embalado)

(\_/“i”il Data de Fabricacdo

g Usar até a data (validade)

Esterilizado com Oxido de Etileno

® N&o Reusar

55°C 65%
/H/ @ Armazenar em temperatura ndo superior a 55°C e umidade entre 35% e 65% UR
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®

1 Consultar Instrucdes de uso ou consultar instrugcdes eletrénicas de uso

Fabricante

@ N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucdes de uso
Q-
/\\
[
4

Proteger de luz solar

d
iy y

Manter seco

Fragil, manusear com cuidado

M D Dispositivo médico

UDI Identificador Unico do dispositivo

ALERTA DE INSTRUCAO DE USO

Todos os produtos sdo acompanhados de um Alerta de Instrucdo de Uso, contendo
todas as informacdes para acesso no site do fabricante, além das informagdes de solicitacdo
de Instrucdo de Uso no formato impresso.

ALERTA DE INSTRUCOES DE USO

Conforme Resolucio RDC 751 de 15.03.2022, que estabelece requisitos
para disponibilizag3o de Instrucio de Uso em formato ndo impresso de
dispositivos medicos, seguem neste zlerta as informagdes para acesso das
Instrucdes de Uso no site do fabricants do produto.

As Instrugdes de Uso estdo disponiveis em:
https://sartori.ind.br/instrucao uso

Para a visuzlizacdo dos arquivos utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso est3o indexadas no website por meic do numero de
Registro/ Notificacdo ANVISA e respectivo nome comercial (descricdo do
registro).

Todas as Instrugdes de Uso possuem o N2 do Registro/Notificagdo ANVISA
2 a revis20 na primeira pagina do documento. O usuzrio deve atentar-s2
para a correta revis3o da Instrug3o de Uso, informada no rotulo do
produto.

Para InstrugZo de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional (inclusive de envio), por meic do telefone +55 18
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

(F5Q 095.07.01)
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MATERIAL DE APOIO

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

Esses instrumentais sdo fabricados em aco inoxiddvel que Ihes fornecem alta
resisténcia e durabilidade, conforme requisitos especificados pelas normas NBR 13911 —
Instrumental Cirlrgico — Material Metdlico — Especificacdes para Tarugos, barras e fios de aco
inoxiddvel e ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical
Instruments.

Os instrumentais ndo sdo objetos desse processo de registro, ou seja, possuem registro
na ANVISA sob os n° 80083450051, 8008365052, 8008365053, 8008365054, 8008365055,
8008365056, 8008365057, 8008365058, e 8008365059, 8008365060 e 8008365071, portanto,
devem ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante, para ndo
ocorrer incongruéncia enfre os encaixes.

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados.
Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccdo cruzada com o
implante estéril.

Os instrumentos cirdrgicos estéo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal
podendo, portanto, quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados regularmente para
verificacdo de possiveis desgastes e danos. Para mais informacdes acerca do instrumental,
consulte o representante.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Para a utilizacdo da familia do Parafuso para Fixacdo Ligamentar Estéril a equipe
responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e precaucoes:

¢ O produto somente deve ser utilizado apds uma andlise detalhada do procedimento
cirdrgico a ser adotado e da leitura das instrucdes de uso do produto;

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

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

e Condicoes inadequadas de armazenamento, manipulacdo ou exposicdo d luz solar
ou umidade do produto pode provocar danos mecdnicos, perda de informagdes do
rétulo e perda da esterilizacdo realizada nos implantes acarretando problemas ao
paciente;

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

e Oscuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais
devem seguir normatizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicAveis;

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

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

10




Parafuso para Fixagcdo Ligamentar Estéril  Instrucdo de Uso "' SACTOC
a

Registro ANVISA n° 80083650046 — Revisdo 04

e Osresultados clinicos e a durabilidade dos implantes séo extremamente dependentes
de que haja uma técnica cirlrgica precisa;

e Pode ocorrer quebra dos implantes ou soltura do ligamento, quando carregado além
de sua capacidade funcional;

e O procedimento cirdrgico para reconstrucdo ligamentar apresenta riscos de lesdes
vasculares, neurais, entre outros;

e Osriscos de falha do implante sGo maiores em pacientes que exercam atividades de
esforcos ou que praticam atividades esportivas durante o periodo pds-operatdrio
contrariando a indicacdo médica;

e A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas
e restricoes pds-operatdrias, como criancas, idosos, individuos com alteracdes
neuroldgicas ou dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do
implante;

e As complicacdes pds-operatdrias representam um risco maior quando da utilizacdo
do produto em pacientes com obesidade mérbida, podendo acarretar soltura,
migracdo ou faléncia prematura do implante;

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

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

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

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

¢ 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 eles;

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

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

e Ndo utilize o produto se estiver com a embalagem violada;

e Manipule com cuidado;

e Recomenda-se evitar a movimentacdo acidental do enxerto durante a insercdo do
parafuso, para evitar a perda de tensdo do enxerto;

e Evitar alaceracdo do enxerto com a rosca do parafuso;

e Evitar a colocacdo errbnea do parafuso, o que reduz a quantidade de contato entre
o enxerto e o parafuso, podendo ocasionar a perda de fixagcdo do enxerto;

e O produto foi concebido para ser fixado mediante a utilizacdo de instfrumentos
desenvolvidos para este fim e, portanto, necessdrios para ainsercdo e posicionamento
adequado do implante. Quaisquer improvisacdes com diferentes instrumentais ou
técnica cirdrgica imprecisa podem comprometer a qualidade de fixacdo e/ou
posicionamento do implante;

e Produto de uso Unico — N&o Reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR;
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e O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer ndo estar danificado, as
tensdes prévias que o mesmo foi submetido, pode originarimperfeicdes que reduziriam
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 implantes sejam desembalados imediatamente antes do
procedimento cirdrgico, de forma a preservar intactos a configuracdo original, o
acabamento da superficie, e esterilidade, e convém que 0s mesmos sejam
manuseados o minimo possivel quando nessas condicdes. Deve-se evitar a
contaminacdo por se tratar de produto estéril;

e Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccdo cruzada;

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

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

EFEITOS ADVERSOS

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

No entanto, deve-se observar que nenhum material para implante cirdrgico mostra ser
completamente livre de reacdes adversas no corpo humano, e que um nivel aceitdvel de
resposta bioldgica pode ser esperado quando o material € usado em aplicacdes
apropriadas.

Todo procedimento cirlrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes,
sendo que alguns riscos comuns sdo as infeccdes, hemorragias, reacdes alérgicas
medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros. Podem ser ainda associados d
implantacdo do produto, as seguintes complicacoes e efeitos adversos:

e Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

e Auséncia ou retardo ou falha na Reconstrucdo Ligamentar que resulte em falha
prematfura do implante;

e Afrouxamento, deslocamento ou quebra do implante;

e Deformacdo ou fratura do implante;

e Dores, desconfortos ou sensacdes anormais devido ao produto;

e Reacdo a corpo estranho;

e Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes;

e Quebra do implante que possa tornar a remocado dificil ou impraticavel;

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

e Cicatriz no local de insercdo do produto médico devido a via de acesso;

A fixacdo do Parafuso para Fixacdo Ligamentar Estéril € um procedimento cirlrgico
de reconhecimento universal.
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INSTRUCOES DE USO
Para a correta utilizacdo do produto, as seguintes instrucdes devem ser adotadas;

e Oscuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais
devem seguir normatizacdes 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 (cenfros
de materiais e salas cirdrgicas) para que ndo ocorra dano ao material ou perda da
esterilizacdo, acarretando infeccdo ao paciente;

e Condi¢cboes inadequadas de armazenamento e manipulacdo durante o
procedimento cirlrgico (quedas) podem provocar danos mecdénicos e perda da
esterilizacdo acarretando faléncia prematura do implante;

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

e Parafusos para Fixacdo Ligamentar Estéreis de dimensdes menores e maiores do que
aqgueles escolhidos para serem utilizados no ato cirdrgico deverdo estar disponiveis;

e A correta selecdo e posicionamento dos parafusos sdo essenciais para aperfeicoar a
fixacdo ligamentar. Caso necessdrio utilizar o intensificador de imagem ou radiografia
para confirmar o correto posicionamento dos implantes;

e Devem estar asseguradas as condicdes para que ocorra a cirurgia altamente
asséptica e que todos os compostos ndo implantdveis (por ex. instrumentais) estejam
disponiveis antes do uso. A avaliacdo clinica e por imagem (radiografia, ressonéncia
magnética, tomografia etc.) pré-operatdria do paciente deve ser conclusiva.

Instrucdo de uso durante o procedimento para Parafuso de Interferéncia:

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

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

Cologque o enxerto ligamentar preparado dentro do tunel ao lado do fio guia;

Passe a fresa de diémetro apropriando sobre o fio guia, abrindo assim uma rosca na

juncdo d6ssea entre a parede do tUnel e a superficie do enxerto ligamentar. Para

parafusos de 6 mm use a fresa de 6 mm, e assim por diante para as medidas de 7 mm,

8mm,2mm, 1I0mme 11 mm;

v' Coloque o parafuso de interferéncia no fio guia infroduzindo-o dentro da articulacdo
e girando-o no sentido hordrio através das partes moles. Posicione o parafuso na
entrada do tUnel, pronto para inseri-lo no enxerto, na posicdo corretq;

v" Remova a chave e puxe para fora o fio guia;

Técnica similar pode ser utilizada no tdnel tibial;

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

v Redlizar controle radioldgico para verificacdo da posicdo do implante;

v' Fechar o acesso cirurgico.

e A vida Util do implante é caracterizada pelo tempo de uso pretendido, se bem
planejado, corretamente fixado e em condicdes ideais, o tempo de permanéncia é
de longo prazo, porém em caso de auséncia ou problemas com a reconstrucdo
ligamentar, estas podem representar um risco de falha do implante por excesso de
solicitacdo mecdénica;

e Poderd ser necessdria a realizacdo de cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou
caso seja observada a soltura do implante e/ou ligamento substituido, devendo o

ANERNER NN
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cirurgido responsdavel instruir o paciente quanto ao acompanhamento peridédico para
checar as condicoes do implante, do osso e do tecido adjacente;

e E importante a compreensdo 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 a aumento de peso, porte de cargas pesadas e adocdo de alto
nivel de atividade fisica;

e Para utilizacdo do Parafuso para Fixacdo Ligamentar Estéril & necessdrio 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
oufros instrumentos que ndo indicados pelo fabricante.

ORIENTACOES AO PACIENTE E/OU REPRESENTANTE LEGAL
A equipe cirdrgica deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

e Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pds-operatdrio. A
capacidade e a vontade do paciente em seguir essas orientacdes constituem um dos
aspectos mais importantes em um procedimento cirdrgico;

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com
predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas, cuidados e restricdes pds-
operatdrias, como criancas, idosos, individuos com alteracdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos;

e Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o implante é
usado com a finalidade de fixacdo enquanto o enxerto ligamentar ndo esteja
totalmente infegrado e ndo possui 0 desempenho do osso normal e, que, portanto
pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de esforcos ou afividades
excessivas de movimento e carga precoce e outras situacoes;

e A necessidade de restricdo de atividades de esforcos ou prdticas esportivas durante
o periodo poés-operatdério, cuja extensdo é definida pelo cirurgido responsdvel;

e O aumento do risco de complicacoes pds-operatdrias em pacientes com obesidade
morbida, podendo acarretar soltura, migracdo ou faléncia prematura do implante;

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

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

¢ Ofatode que ando cirurgia de revisdo, nos casos em que Nndo ocorreu areconstrucdo
ligamentar, no prazo determinado pelo médico, pode levar o implante a faléncia
mecdanica;

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

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 realizacdo
de tais exames;

e A durabilidade dos implantes é afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecdanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida Util. Portanto, € estritamente
necessdria obediéncia as indicacdes, contraindicacdes e precaucdes e adverténcias
para este produto, os quais sAo essenciais para maximizar o fempo de uso pretendido;
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e As informacdes listadas neste topico “Orientacdes ao Paciente e/ou Representante
Legal” e no tépico “Efeitos Adversos”.

ESTERILIZACAO

Os modelos comerciais que compdem a Familia do Parafuso para Fixagcdo Ligamentar
Estéril sdo fornecidos na condicdo de produto Estéril, devendo ser retirado de sua embalagem
original somente no ambiente cirdrgico estéril e ser utilizado imediatamente.

O método de esterilizacdo utilizado é a Esterilizacdo por Oxido de Etileno — ETO em
cmara apropriada, previamente validada, seguindo os par@metfros e procedimentos
estabelecidos no protocolo de validacdo 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 sdo fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser
manipulados e esterilizados adequadamente, de forma a evitar a contaminacdo cruzada do
implante e consequente infeccdo ao paciente.

e Produto Estéril — N&o reesterilizar.

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

e Paramanter a esterilidade, o produto médico deverd ser aberto somente no momento
da utilizacdo e manuseado em ambientes estéreis;

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

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

e A abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica somente deverd ser feita por
pessoal habilitado a realizar esse procedimento;

e Manipule com cuidado;

e PRODUTO DE USO UNICO — 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 nimero do lote: vide rétulo.

RISCO DE CONTAMINACAO

Por fratar-se de um produto implantavel, nos casos da explantacdo dos modelos
comerciais que compdem a familia do Parafuso para Fixacdo Ligamentar Estéril existem riscos
de contaminacdo bioldgica e fransmisséo de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, os modelos comerciais explantados devem ser
fratados como material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normatizacdes
e/ou demais regulamentos locais aplicdveis, para evitar contaminacdo ao meio ambiente ou
ds pessoas que tenham contato com o produto explantado.

DESCARTE DO PRODUTO
Os modelos comerciais que compdem a familia de Parafuso para Fixacdo Ligamentar
Estéril explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as pecas
podem ser cortadas, entortadas ou limadas.
Conforme a Resolucdo RE n°® 2605, de 11/08/06, dispositivos implantéveis de qualquer
natureza enquadrados como de uso Unico sdo proibidos de serem reprocessados.
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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, que forem removidos de seus pacientes e que ndo tfenham 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
instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.
Entretanto, a Sartori Insfrumentos, Implantes e Fixadores recomenda que tais produtos sejam
deformados mecanicamente. Em seguida, devem ser identificados de forma clara e visivel,
indicando a sua situacdo, ou seja, imprdprio ao uso.

Os implantes 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.
Produto de uso Unico — N&o Reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do Parafuso para Fixacdo Ligamentar Estéril é realizada por meio das
informacdes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais estdo disponiveis
informacdes arespeito do fabricante, nome e modelo comercial do produto, nUmero de lote,
cdodigo do produto e o nUmero de registro Anvisa, possibilitando fracar o caminho reverso até
a fabricacdo do produto. Desse modo é possivel verificar a matéria-prima, seus fornecedores
e informacdes sobre os controles de qualidade realizados do inicio ao fim do processo de
fabricacdo.

Na embalagem dos modelos comerciais sdo fornecidas 5 unidades de etfiqueta de
rastreabilidade e sua fixacdo é obrigatdria no prontudrio clinico, no documento a ser entregue
ao paciente, e na documentacdo fiscal que gera a cobranca.

Imagem ilustrativa da efiqueta de rastreabilidade

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

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

PARAFUSO DE INTERFERENCIA TI O7X20MM
ESTERIL

Matéria-prima:
é LIGA DE TITANIO F136

(01)07909TO00S8881(17)290515(10)20806S

O Parafuso para Fixacdo Ligamentar Estérii também recebe marcacdo a laser
contendo logotipo da empresa e nimero do lote de fabricacdo, como mostra as imagens a

SR

Local para gravagao
Logotipo da empresa e Lote

Imagem llustrativa do local de gravacdo
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O local a ser efetuada a marcacdo do produto é eleito conforme descrito na norma
NBR 12932 - Implantes para cirurgia - Materiais Metdlicos - Preparacdo de superficie e
marcacdo, e é efetuado em regides de baixas concentracdes de tensdes onde ndo cruzam
com escareados ou bordas dos implantes.

NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

Na ocorréncia de qualquer evento adverso ou a necessidade de registrar queixa
técnica, a SARTORI e a Anvisa devem ser notificadas por meio dos seguintes canais:

SARTORI: https://sartori.ind.br

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

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

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

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

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

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim,
recomenda-se a 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 da peca.
Para informacdes acerca da data de fabricacdo, data da esterilizacdo, validade e nUmero
do lote: vide rétulo.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio desse dispositivo médico que tiver dUvidas ou queira maiores
esclarecimentos sobre os servicos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com
a Sartori Instrumentos Cirlrgicos através dos dados para contato contido nas instrucdes de
uso e rétulo na embalagem do produto.

Para o envio de dispositivos médicos explantados ao fabricante para andlise, o produto
deve estar impo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade
fisica do produto médico.

A embalagem deve conter todas as informacdes necessdrias para a identificacdo do
produto médico, relacionadas as condicdes de manuseio, métodos de limpeza e
desinfeccdo utilizados, bem como descricdo e nUmero do lote do produto médico.

FABRICANTE/ DETENTOR DO REGISTRO:

LUIZ GUILHERME SARTORI E CIA LTDA.

Avenida Brasil, n.° 13500 - Distrito de Ajapi - Rio Claro - SP
CEP: 13508-000 Tel.: (19) 3538-1910

CNPJ: 04.861.623/0001-00 IndUstria Brasileira
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