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info@sartori.ind.br.

Instrucdo de Uso
Botdo de Fechamento de Crénio Ti NAo Estéril
Registro ANVISA n°® 80083650075 - Revisdo 02

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Implante de Fixacdo Halo-Craniano

Nome Comercial: Bot&o de Fechamento de Cranio Ti N&o Estéril
Matéria Prima: vide a descricdo de cada subcomponente:

Imagem ilustratfiva ‘ ltem ‘ Subcomponente Matéria-prima

Cabo p/ bot&o de

. Liga de TitaGnio Ti-6Al-4V | ASTM F136
fechamento de crdnio

Porca de transporte p/ botdo

2 de fechamento de crdnio Liga de Tit@nio Ti-6Al-4V | ASTM F136

3 | Discop/botcode Titénio Puro Grau 2 ASTM F67
fechamento de cranio

4 | Fusop/botaodefechamento |y g Titanio T-6AR4V | ASTM F136

de crénio

Produto Nao Estéril

Método Indicado para Esterilizagdo: Esterilizacdo por calor Umido (autoclave)
Validade: Indeterminada

Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

DESCRICAO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Os modelos comerciais que compdem a familia do Botdo de Fechamento de Cranio Ti
Ndo Estéril consistemn em implantes invasivos cirurgicamente de uso em longo prazo,
desenvolvidos para proporcionar fixacdo através da insercdo do botdo ao osso, tendo a
finalidade de fixar e estabilizar a calota craniana, nos procedimentos de Craniotomia.

O principio de funcionamento do Botdo de Fechamento de Cranio Ti N&o Estéril é

atuar como elemento de fixacdo que permite estabilidade estrutural na regido afetada do
cranio.
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Os implantes sdo ionizados na cor chumbo.
A seguir, sGo apresentados os modelos comerciais que compdem a familia do Botdo
de Fechamento de Cranio Ti Ndo Estéril:

Imagem ilustratfiva Cddigo e Descricdo dos produtos

0262012-000 - Botdo de Fechamento de Crénio @12mm

0262016-000 - Botdo de Fechamento de Crénio @16mm

0262020-000 - Botdo de Fechamento de Crénio @20mm

COMPONENTES ANCILARES E ACESSORIOS
O Botdo de Fechamento de Crdnio Ti Ndo Estérii ndo possui acessérios ou
componentes ancilares.

COMPOSICAO DA MATERIA-PRIMA
As matérias-primas selecionadas para a composicdo do produto: Liga de Titanio Ti-6Al-

4V (para fabricacdo do Cabo, Porca e Fuso) e do Titénio Puro Grau 2 (para fabricacdo dos
Discos) apresentam propriedades que as tornam materiqis ideais para a producdo de
dispositivos médicos implantdveis, conhecidas pela suas excelente biocompatibilidade,
resisténcia a corrosdo em ambiente bioldgico e resisténcia mecénica, de acordo com os
requisitos especificados pelas normas ASTM F136 - Standard specification for Wrought Titanium
6-Aluminum 4-Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS
R56401) e ASTM Fé7 - Standard specification for unalloyed titanium, for surgical implants
applications (UNS R50250, UNS R50400, UNS 50550, UNS R50700). A Liga de Tit@nio e o Tit@nio
Puro sdo analisados em laboratérios terceirizados para verificar a conformidade do material
com as normas ASTM F136 e ASTM Fé7.

Caracterizado como uma liga com propriedades mecénica e metalUrgica favordveis
para esse fim propicia alta biocompatibiidade, comprovada por um vasto histérico
amplamente descrito na literatura mundial.

INDICACAO E FINALIDADE

Os modelos comerciais que compdem a familia do Botdo de Fechamento de Crénio
Ti Ndo Estéril sGo indicados para utilizacdo em neurocirurgia, para recolocacdo da calota
craniana nos procedimentos de craniotomia descompressiva.

Esses implantes tém a finalidade de proporcionar uma fixagcdo estével, permitindo
estabilidade estrutural permanente.
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CONTRAINDICACAO
A seguir sdo listadas algumas contfraindicacdes para a utlizacdo do Botdo de
Fechamento de Crénio Ti Ndo Estéril:

e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes

deverdo ser realizados;

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

complicagdes com a fixacdo;

e Pacientes que fazem uso de substéncias entorpecentes, alcodlicas ou fumo ou que

ndo possuem condicdes de seguir as recomendacoes e restricdes médicas;

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 o0ssos (terapias com corticdides, terapias com
imunodepressivos);

Doencas degenerativas que possam conftribuir para a faléncia da fixacdo.

FORMA DE APRESENTACAO

Os modelos comerciais do Botdo de Fechamento de Crénio Ti N&o Estéril, sdo
disponibilizados para comercializacdo embalados unitariamente, na condicdo de produto
ndo estéril.

O implante recebe uma protecdo de EVA, o qual é embalado em embalagem
pldstica de polietileno, e entdo é acondicionado em caixa de papel rigido. Dentro da
embalagem do produto, seguem cinco vias de etiqueta de rastreabilidade e um alerta de
instrucdo de uso.

Figura 1 —Imagem ilustrativa da protecdo de EVA
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Figura 2 — Imagem ilustrativa da embalagem pldstica de polietileno (embalagem primdria)
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Figura 3 —Imagem ilustrativa da caixa de papel rigido (embalagem secunddria)
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Figura 4 — Imagem ilustrativa do rétulo

“ Luiz Guilherme Sartori & Cia LTDA CNPJ: 04.861.623/0001-00

Avenida Brasil, 13 500, Bairra Ajapi,Rio Claro SP CEP 13508-500 Resp. Téc - Sérgio R A Oliveira CREA/SP: 5070105936

REF |0262012-000 | LOT | 0166333 QTD[1 g mwerersmwana @]15/05/24

BOTAO DE FECHAMENTO DE CRANIO @12MM
Nome Comercial: BOTAO DE FECHAMENTO DE CRANIO TI NAO ESTERIL
Nome Técnico: IMPLANTE DE FIXACAO HALO-CRANIANO
Material: TITANIO F136/LIGA F67

Atengdo: Instrugdo de uso disponivel em http://sartori.ind.br/instrucao uso
Reg. Anvisa: 80083650075 I.U. Revisdo: XX
Para obter a versdo impressa sem custo de emissdo e envio, contatar
0262012-000

+55 19 3538-1910 - info@sartori.ind.br

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
(01)07909700167255

PRODUTO MAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO TS0
Sl (11)240515
DE@ FAN I I ® UDI| (aoyons6333

Consultar a Instrugdoc de Usec para maicres informagSes scbre ”lll

condigdes de armazenamento, precaugbes, instrugdes e indicagdes
de legendas

Na superficie da embalagem externa também apresenta as seguintes informacdes:
Instrucdo de Uso disponivel em http://www.sartori.ind.br/instrucao_uso. Reg. ANVISA:
80083650XXX — Revisdo: XX. Para obter a versdo impressa, poderd ser solicitado sem custo
adicional, inclusive de envio, através do telefone +55 19 3538-1910 ou do e-mail:
info@sartori.ind.br.

A instrucdo de uso poderd ser solicitada pelo usudrio sem custo de emissdo e envio.
Essas informacdes estdo em conformidade com a Instrucdo Normativa n® 4 de 2012, que
estabelece regras para disponibilizacdo de Instrucoes de Uso em formato ndo impresso de
produtos para saude.

Os modelos comerciais que compdem a familia de Botdo de Fechamento de Cranio
Ti N&o Estéril sdo disponibilizados para comercializacdo unitariamente nas seguintes
dimensoes:

Cédigo Descricdo Quantidade
0262012-000 BOTAO DE FECHAMENTO DE CRANIO @12MM 01
0262016-000 BOTAO DE FECHAMENTO DE CRANIO @16MM 01
0262020-000 BOTAO DE FECHAMENTO DE CRANIO @20MM 01

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

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

H E F NUmero de catdlogo (codigo do produto embalado)
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Quantidade do produto embalado

LOT Cédigo de remessa (nUmero de lote do produto embalado)

Data de Fabricacdo

BR

Usar até a data (validade)

N&o estéril

Ndo Reusar

Consultar Instrucdes de uso ou consultar instrucdes eletrénicas de uso

Fabricante

N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucdes de uso
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Proteger de luz solar
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a

iy y

Manter seco

)

Frdgil, manusear com cuidado

M D Dispositivo médico

U DI Identificador Unico do dispositivo

ALERTA DE INSTRUCAO DE USO

Todos os dispositivos médicos sdo acompanhados de um alerta de Instrucdo de Uso,
contendo todas as informacdes para acesso no site do fabricante, além de informacdes de
solicitacdo de Instrucdo de Uso no formato impresso.
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Figura 5 —Imagem ilustrativa do alerta de instrucdo de uso

ALERTA DE INSTRUCOES DE USO

Conforme Instrucdo Normativa IN N 2 04 de 15.06.2012, que estabelece
regras para disponibilizacdo de Instrucdo de Uso em formato ndo impresso
de produtos para saude, seguem neste alerta as informacoes para acesso
das Instrugbes de Uso no site do fabricante do produto.

As Instrucdes de Uso estdo disponiveis em:
https://sartori.ind.br/instrucao _uso

Para a visualizagdo dos arquivos utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso estdo indexadas no website por meio do nimero de
Registro/ Notificagdo ANVISA e respectivo nome comercial (descrigdo do
registro).

Todas as Instrugdes de Uso possuem o n2 de registro e a revisao na primeira
pagina do documento. O usudrio deve atentar-se para a correta revisdo da
Instrugdo de Uso, informada no rétulo do produto.

Para Instrucdo de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional, inclusive de envio, por meio do telefone +55 19 3538-
1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br. (FsQ 095.07.00)

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

E de responsabilidade do cirurgido o dominio das informacdes sobre indicacdo e
conhecimento e dominio da técnica cirdrgica a ser aplicada;

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas em
neurocirurgias, em procedimentos de craniofomias, sendo importante um criterioso
planejamento pré-operatdrio e a leitura das instrucdes de uso do produto;

O produto foi desenvolvido para recolocagcdo da calota craniana no osso do crénio
em seres humanos, sendo que a utilizacdo para fixacdo de outras estruturas representa
riscos e estd contraindicada;

Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes
de que haja uma técnica cirdrgica precisa, pois caso ocorra técnica incorreta pode
ocorrer quebra do fuso ou do cabo durante a fixacdo do Botdo, ou até mesmo queda
do disco dentro do crénio, por manuseio indevido;

Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de
esforcos ou que praticam atividades esportivas durante o periodo pds-operatdrio,
contfrariondo a indicacdo médica;

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

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

A abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica somente deverd ser feita por
pessoal habilitado a realizar esse procedimento, para que ndo ocorra dano Ao
material;

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

Na&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;

Manipule com cuidado;

Produto Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR;

O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer ndo estar danificado, as
tensdes prévias a qual foi submetido podem originar imperfeicdes que reduziriom o
tempo de vida Util do produto num reimplante;
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e Produto Ndo Estéril - Deve ser esterilizado antes da utiizacdo e manipulado
corretamente de forma a evitar contaminagdo;

e E recomendado que o Botdo de Fechamento de Cranio Ti N&o Estéril seja
desembalado e esterilizado imediatamente antes do procedimento cirlrgico, de
forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracdo original, e
convém que 0s mesmos sejam manuseados o minimo possivel quando nessas
condicoes. Deve-se evitar a contaminacdo apds a esterilizacdo;

e Esterilizacdo inadequada do implante pode causar infeccdo;

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

EFEITOS ADVERSOS

e Pneumocefalia de tensdo;

e Abscesso;

e Empiema;

e Hemorragia;

¢ Hematoma

e Herniacdo;

e Sindrome da trefina;

e Infeccdo pds-operatdria;

e Isquemiq;

e Dor, desconforto ou sensacdes anormais devido & presenca do implante;

e Reacdo alérgica;

e Lesdes neurovasculares devido ao procedimento cirdrgico;

e Afrouxamento ou quebra do implante.

O paciente ou seu responsdvel legal deve ser advertido dos riscos advindos do
procedimento associado 4 neurocirurgia e anestesia.

INSTRUCOES DE USO

Para a correta utilizacdo do produto, as seguintes instrucdes devem ser adotadas:

e Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilifado, os
quais devem seguir normatizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicdveis.

e Os dispositivos médicos devem ser manipulados € armazenados com os devidos
cuidados, somente por pessoas devidamente capacitadas, em ambientes
adequados, para que ndo ocorra dano ao material;

e ApOs a esterilizacdo do produto, manusear o minimo possivel, para que ndo ocorra
perda da esterilizacdo, acarretando infeccdo ao paciente;

e Os dispositivos médicos somente devem ser utilizados por equipes cirdrgicas
especializadas, com conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas e
procedimentos em neurocirurgia (craniofomia), sendo de responsabilidade do
cirurgido, o dominio da técnica a ser aplicada;

e As 3 dimensdes do Botdo deverdo estar disponiveis no ato cirdrgico.

e A correta selecdo e posicionamento do Botdo sdo essenciais para otimizar a fixacdo
6ssea. Caso necessdrio utilizar o intensificador de imagens ou radiografias para
confirmar o correto posicionamento dos implantes.

e Devem estar asseguradas as condi¢cdes para que ocorra cirurgia altamente asséptica
e que todos os instrumentais (ndo integrantes deste processo) estejam estéreis e
disponiveis antes do uso. A avaliacdo clinica e radiolégica pré-operatéria do paciente
deve ser conclusiva.
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e No planejamento pré-operatério determinar o implante mais adequado,
considerando o tamanho da craniotomia a ser realizada, em conjunto com as
avaliacdes radiolégicas do paciente.

Instruc&o de uso durante o procedimento:

v' Selecionar o modelo do implante conforme planejamento pré-operatdrio;

v" Realizar a craniotomia como de costume do neurocirurgido;

v No momento de fechamento da craniotomia, inserir no minimo 3 botdes ao redor da
craniotomia de forma equidistante;

v' Parainserir o botdo (totalmente aberto), coloque com a mdo a parte do disco inferior
entre a Dura-mdater e o osso do crénio, posicione os 3 implantes;

v Nota: selecione o implante de tfamanho apropriado para garantir uma sobreposicdo
adequada do disco e as superficies dsseas.

v" Recoloque a calota craniana na posicdo original;

v' Readlizar controle radioldégico para verificar o posicionamento dos botdes de
fechamento de cranio;

v Gire o disco superior no sentido anti-hordrio baixando-o completamente, até ter
contato firme com a parte proximal do osso do crénio (proceda da mesma forma com
todos os implantes);

v Gire o cabo no sentido hordrio até que se desprenda do fuso;

v O excesso do fuso deve ser retrado com o alicate de corte, a qual deve estar
posicionada na posicdo perpendicular ao 0sso;

v' Proceder da mesma maneira com os outros implantes; e

v' Fechar o acesso cirdrgico.

Nota: Caso haja necessidade de retirar os implantes, deve-se utilizar a Pinca de remoc¢do
para extrair os botdes de fechamento de crénio.

A vida Util do implante é caracterizada pelo tempo de uso do produto, o qual é
permanente. Enfretanto caso ocorra falha na fixagdo, ou problemas com a consolidacdo
6sseq, deve ocorrer cirurgia de revisdo.

E importante a compreensdo que a vida Util do produto estd condicionada &s respostas
ideais, ou seja, depende da inferacdo de diversos fatores como: a responsabilidade do
fabricante em relacdo ao projeto adequado do produto, responsabilidade do profissional
como técnica cirlrgica precisa, e outros fatores que dependem do paciente, como resposta
fisioldgica, a condicdo clinica, e forca oclusal.

Na necessidade da realizacdo de cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura/quebra do implante, o cirurgido responsdvel deve instruir o paciente
quanto ao acompanhamento periddico para checar as condicdes do implante, do osso e
do tecido adjacente.

Para utilizacdo do Botdo de Fechamento de Crénio é 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 outros insfrumentos que ndo
indicados pelo fabricante.

ORIENTACOES AO PACIENTE
O médico cirurgido ou sua equipe deve instruir o paciente ou seu representante legal
sobre:
e Os cuidados adequados e as restricoes 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;

9
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O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagcdo em pacientes com

predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas, cuidados e restricoes pds-

operatdrias, como idosos, individuos com alteracdes neuroldgicas ou dependentes
quimicos;

e Alertar co paciente em ndo dirigir ou permanecer sentado por longos periodos, n&o
carregar peso acima de 2kg, ndo praticar esportes, ndo limpar a casa ou tratar do
jardim, ndo se abaixar no periodo estipulado pelo cirurgido;

e Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o implante é
usado com a findlidade de estabilizacdo enquanto a craniotomia ndo foi
consolidada, e ndo substitui e ndo possui o0 mesmo desempenho do osso normal e,
que, portanto, pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de excesso de
solicitacdo mecdnica;

e A necessidade de restricGo da realizacdo de atividades de esforcos ou prdticas
esportivas durante o periodo pds-operatdério, cuja extensdo € definida pelo cirurgido
responsével;

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

e O fato de que a ndo cirurgia de revisdio nos casos em que ndo ocorreu a fusdo dssea
pode levar o implante a faléncia mecénica;

e A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de solfura ou quebra dos
implantes;

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 darealizacdo
de tais exames;

e A durabilidade desses dispositivos € afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecdanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida Util. Portanto, a obediéncia estrita
as indicacodes, contraindicacdes e adverténcias e precaucdes para este produto sdo
essenciais para maximizar a sua vida Util.

e As informacodes listadas neste topico “Orientacdes ao Paciente e/ou Representante

Legal” e no tépico “Efeitos Adversos”.

ESTERILIZACAO

Os modelos da familia do Botdo de Fechamento de Crénio Ti Ndo Estéril sdo fornecidos
na condicdo Ndo Estéril.

O método de esterilizacdo indicado é a esterilizacdo por calor Umido (autoclave),
conforme requisitos da norma NBR ISO 17665-1 - Esterilizacdo de produtos para saude - Vapor
- Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de
esterilizacdo de produtos para sadde. Os Implantes sdo fornecidos descontaminados pelo
fabricante, porém devem ser manipulados e esterilizados adequadamente, conforme
informacdes a seguir, de forma a evitar a contaminacdo do implante e consequente
infeccdo ao paciente.

Os dispositivos médicos devem ser acondicionados individualmente em embalagens
indicadas para o processo de esterilizacdo por calor Umido. Estas embalagens devem garantir
a esterilizacdo do produto até o seu uso em procedimento cirdrgico.

Limpeza

Quando da utilizagcdo dos modelos comerciais, esses devem ser removidos de suas
embalagens originais e lavados com dlcool para fins médicos a 70% + dgua destilada 30%.

Apds a limpeza, os dispositivos médicos devem ser enxaguados com dgua destilada e
secos com pano de limpeza que ndo libera fibras.
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Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o
auxilio de substancias desincrustantes, as orientacdes do fabricante destes devem ser
adotadas.

Par&metros de esterilizacdo

A esterilizacdo deve ser realizada conforme par@metros descritos na tabela abaixo:

Temperatura Ciclo Tempo de Exposicao
121°C (250°F) Convencional (1 atm. de pressdo) 30 minutos
132°C (270°F) Convencional (1 atm. de pressdo) 15 minutos
132°C (270°F) Gravidade 45 minutos
132°C (270°F) Alto Vdcuo 4 minutos
Obs.: O tempo sé deverd ser marcado quando o calor da cédmara de esterilizacdo atingir a temperatura
desejada.

O processo de esterilizacdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de
microorganismos vitais de no mdximo 1 sobre 106 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de
garantia de esterilidade = 10).

As condicdes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de
esterilizacdo (programa de calibracdo, manutencdo, etc.), bem como a garantia da
utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado e a comprovacdo da esterilidade do
produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central de material) do Hospital.

RISCO DE CONTAMINACAO

Por tratar-se de um produto implantdvel, nos casos de necessidade da explantacdo
do dispositivo médico, existem riscos de contaminacdo bioldgica e transmissdo de doencas
virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados
como material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normatizacdes e/ou
demais regulamentos locais aplicdveis.

DESCARTE DO PRODUTO

Os dispositivos médicos 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 implantdveis de qualquer
natureza enquadrados como de uso Unico sdo proibidos de serem reprocessados.

Implantes removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirdrgico,
mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, ou 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 qualguer possibilidade de
sua reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto médico é de inteira responsabilidade da
instituicGo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.
Enfretanto, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores recomenda que tais dispositivos
médicos sejam deformados mecanicamente. Em seguida, devem ser identificados de forma
clara e visivel, indicando a sua situacdo, ou seja, improprio 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
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regulamentos legais locais para descarte de dispositivos médicos potencialmente
contaminantes.

Produto Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do Botdo de Fechamento de Crdnio Ti Ndo Estéril é realizada por meio
das informacodes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais estdo disponiveis
informacdes arespeito do fabricante, nome e modelo comercial do produto, nUmero de lote,
codigo do produto e o nUmero de registro Anvisa, possibilitando tfracar o caminho reverso até
a fabricacdo do produto. Desse modo é possivel verificar a matéria-prima, seus fornecedores
e informacgodes 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.

Figura 6 — Imagem ilustrativa da etiqueta de rastreabilidade

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: 0166287 Fab.: 10/05/2024
Cédigo: 0262016-000 Val.: INDETERMINADA
Reg.Anvisa: 80083650075

BOTAO DE FECHAMENTO DE CRANIO ©16MM

Lhod = Matéria-prima:

'=* LIGA DE TITANIO F136 /
TITANIO PURO F67 - GRAU 2
(01)07909700167262(11)240510(10)0166287

Os botdes recebem marcacdo a laser contendo logotipo da Empresa, nimero do lote
de fabricagcdo e diGmetro.

Nos rotulos constam os dados do produto como cédigo, descricéo e lote do mesmo,
entre outras informacdées como o nUmero do registro do produto na ANVISA.

As informacodes de rastreabilidade sdo necessdrias para notificacdo pelo servico de
saude e/ou pelo proprio paciente & Agéncia de Vigil@ncia Sanitdria - ANVISA e ao fabricante,
quando da ocorréncia de eventos adversos graves, para a conducdo das investigacoes
cabiveis.

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:
e SARTORI: https://sartori.ind.br
e Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do telefone +55 (19) 3538-1910
ou pelo e-mail: info@sartori.ind.br
o Sistema NOTIVISA (Anvisa): www.gov.br/anvisa
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ARMAZENAMENTO

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicdo &
incidéncia de luz, & umidade ou &s substé@ncias contaminantes. Alertamos também, que os
botdes devem ser armazenados em prateleiras com altura minima de 20 cm, dentro de
bandejas pldsticas para evitar quedas.

O produto deve ser conservado em sua embalagem original até o momento de sua
esterilizacdo, o qual deve ser feito imediatamente antes do procedimento cirlrgico. A
abertura da embalagem e o manuseio do produto deverdo ser realizados por pessoal
habilifado para este procedimento.

O produto deve ser armazenado de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo ds
suas caracteristicas e embalagem, ou sejq, livre da acdo de intempéries. Deve ser evitado o
empilhamento inadequado durante o armazenamento.

Condicodes inadequadas de manipulacdo e armazenamento podem provocar danos
como perda de informacdes do rétulo, danos mecdnicos aos implantes, acarretando
problemas ao paciente.

TRANSPORTE

O transporte ndo adequado poderd comprometer o produto e gerar riscos Ao
procedimento cirlrgico e ao paciente. Os efeitos de vibracdo, quedas, atrito, corrosdo,
assentamento defeituoso durante a movimentacdo e transporte, empilhamento inadequado
durante o armazenamento deve ser evitados, para ndo ocorrer faléncia precoce do
dispositivo.

O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo da entrega. Os
cuidados a serem tomados no transporte estdo demonstrados na embalagem na forma de
legenda, assegurando assim, protecdo ao produto médico desde a expedicdo até a entrega
ao cliente.

O produto deve ser devidamente identificado como produto para salde.

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

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio desse dispositivo médico que tiver dUvidas ou queira maiores
esclarecimentos sobre os servicos e/ou dispositivos médicos oferecidos, poderd entrar em
contato com a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para contato
contido nas instrucdes de uso (disponivel no site: www.sartori.ind.br/intrucao _uso) e rétulo da
embalagem do produto.

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

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