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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 transferéncia 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-maill
info@sartori.ind.br.

Instrucdo de Uso
Parafuso Canulado para Pequenos e Grandes Fragmentos
Registro ANVISA n°® 80083650041 - Revisdo 03

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Parafuso Osseo Ortopédico N&o Bioabsorvivel, N&o Estéril
Nome Comercial: Parafuso Canulado para Pequenos e Grandes Fragmentos
Matéria Prima: Liga de Titanio Ti-6Al-4V (ASTM F136)

Produto Ndo Estéril

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

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

DESCRICAO DO PRODUTO

O Parafuso Canulado para Pequenos e Grandes Fragmentos € definido como
dispositivo de fixacdo classificado como produto médico implantdvel para uso em longo
prazo.

A finalidade dos parafusos é efetuar a consolidacdo éssea em fraturas de pequenos
e grandes fragmentos. Pode ser utilizado nos ossos da patela, Umero, sacro iliaco, radio, fémur,
tibia, calcaneo, fraturas condilares, escdpula e clavicula.

O produto foi desenvolvido para suportar cargas de tor¢cdo, compressdo e tracdo.
Desta forma, auxilia na consolidacdo da fratura, aliviando as cargas mecdanicas sobre os
segmentos lesados.

O produto se caracteriza por suportar esforcos mecdénicos na proporcdo exigida,
apresentando mdodulo de elasticidade e interfaces com o 0sso, adequada para a transmissdo
de forcas, e também por ser biocompativel e adaptar-se d geometria ésseaq.

Os parafusos sdo canulados, cuja finalidade, é a passagem do fio guia, instrumental
utilizado para orientar o cirurgido durante a realizacdo do procedimento cirdrgico, auxiliando
na reducdo das fraturas e proporcionando precisdo cirdrgica. Possui encaixe hexagonal na
qual é acoplada a chave para insercdo e fixacdo do parafuso, e possui corpo rosqueado
(total ou parcial). Alguns modelos de parafusos possuem cabeca com a parte inferior de
forma esférica.
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O posicionamento dos parafusos pode ser definido através de exames por imagem
gue analisam o alinhamento dos fios guias, antes da insercdo do parafuso.

Os implantes possuem variagcdes no design, diGmetros e comprimentos para
proporcionar ao cirurgido uma gama de escolha para as diversas estruturas dsseas e tipos de
fraturas. Suas medidas apresentam di@metros de 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 6.5, 7.0 e 7.3mm e
comprimento que variam de 8 a 150mm.

Os parafusos sdo ionizados em cores diferentes para melhor identificacdo visual pela
equipe cirdrgica, onde as suas cores estdo descritas nas tabelas a seguir.
A seguir, descricdo das caracteristicas especificas dos modelos comerciais que compdem a
familia do Parafuso Canulado para Pequenos e Grandes Fragmentos:

Parafuso Canulado (Rosca Parcial Curta)

Imagens ilustrativas
e —
Diametro da ‘ @35mm | @ 40mm ‘ @ 4,5mm
rosca
Broca para
canal de @ 2,2mm @ 2,5mm @ 2,7mm @ 3,2mm @ 5,0mm @ 5,0mm @ 5,0mm
rosca
Bg%%%ﬁgf @ 3,0mm @ 3,5mm @ 4,0mm @ 4,5mm @ 6,5mm @ 7.0mm @ 7,3mm
Didmetro @ 4,0mm @ 5,0mm @ 5,0mm @ 6,5mm @ 7.9mm @ 7.9mm @ 7,9mm
da cabeca
Comprimen 08 ao 10 ao 10 ao 20 ao 30 ao 30 ao 30 ao
to Total 50mm 60mm 72mm 80mm 150mm 150mm 150mm
Sextavado | sw2,0lmm | sw 2,5mm sw 2,5mm sw 3,5mm sw 5,0mm sw 5,0mm sw 5,0mm
DiGmetro
do @1,15mm | @ 1,35mm | @ 1,35mm @ 1,7mm @ 2,7mm @ 2,7mm @ 2,7mm
canulado
0142000-008 | 0142001-010 | 0142002-010 | 0142003-020 | 0142004-030 | 0142005-030 | 0142006-030
Cédigos ao ao ao ao ao ao ao
0142000-050 | 0142001-060 | 0142002-072 | 0142003-080 | 0142004-150 | 0142005-150 | 0142006-150
lonizado Na | Wi Wiy W o~ " e w———————
cor Grafite Roxo Lil&s Dourado Marrom Azul Verde
Parafuso Canulado (Rosca Parcial Longa)
Imagens ilustrativas

Diametro ‘ @ 4,0mm ‘ @ 4,5mm
darosca
Broca para
canal de @ 2,2mm @ 2,5mm @ 2,7mm @ 3.2mm @ 5,0mm @ 5,0mm @ 5.0mm
rosca
B;%Cn%ﬁﬁgo @30mm | @35mm | @40mm | @45mm | @65mm | @7.0mm | @7.3mm
Diametro 1 o5 4 omm | @50mm | @50mm | @65mm | @7.9mm | @7.9mm | @7.9mm
da cabeca
Comprime 14 ao 16 co 16 co 20 ao 45 ao 45 ao 45 ao
nto Total 50mm 60mm 72mm 80mm 150mm 150mm 150mm
Hexdgono
interno sw 2,0lmm | sw 2,5mm sw 2,5mm sw 3,5mm sw 5,0mm sw 5,0mm sw 5,0mm
DiGmetro
do @ 1,15mm | @ 1,35mm | @ 1,35mm @ 1,7mm @ 2,7mm @ 2,7mm @ 2,7mm
canulado
0142000-114 | 0142001-116 | 0142002-116 | 0142003-120 | 0142004-245 | 0142005-245 0142006-245
Cédigos ao ao ao ao ao ao ao
0142000-150 0142001-160 0142002-172 0142003-180 0142004-350 0142005-350 0142006-350
ONIZOJO NO | Wi WA W e : rRRrRR T — o e S R RR AN S—
cor Grafite Roxo Lilds Dourado Marrom Azul Verde
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Didmetro da

Imagens llustrativas
@ 4,0mm @ 4,5mm

@ 7,0mm @ 7.3mm

rosca
Broca para
canal de @ 2,2mm @ 2,5mm @ 2,7mm @ 3.2mm @ 5,0mm @ 5,0mm @ 5,0mm
rosca
dzl?:rc];gggo @ 4,0mm @ 5,0mm @ 5,0mm @ 6,5mm @ 7,9mm @ 7,9mm @ 7,9mm
Didmetro da
rosca
Comprimen 08 co 10 oo 10 oo 20 ao 20 ao 20 ao 20 ao
to Total 50mm 60mm 72mm 80mm 150mm 150mm 150mm
ngogono W sw 2,5mm sw 2,5mm sw 3,5mm sw 5,0mm sw 5,0mm sw 5,0mm
interno 2,0lmm
DiGdmetro
do @1,15mm | @ 1,35mm | @ 1,35mm @ 1,7mm @ 2,7mm @ 2,7mm @ 2,7mm
canulado
0142000-208 | 0142001-210 | 0142002-210 | 0142003-220 | 0142004-420 | 0142005-420 | 0142006-420
Codigos ao ao ao ao ao ao ao
0142000-250 | 0142001-260 | 0142002-272 | 0142003-280 | 0142004-550 | 0142005-550 | 0142006-550
1ONIZAAO NO | el VARG il il N g iy
cor Grafite Roxo Lilds Dourado Marrom Azul Verde

DiGmetro da

Imagens ilustrativas

e Wi

Yew

Parafuso Canulado AP (Rosca Parcial Curta Autoperfurante)

rosca
Broca para
canal de @ 2,2mm @ 2,5mm @ 2,7mm @ 3,2mm @ 5,0mm @ 5,0mm @ 5,0mm
rosca
Bé%%%ﬁi‘:go @30mm | @35mm | @40mm | @45mm | @65mm | B7.0mm | B7.3mm
Diametro @ 4,0mm @ 5,0mm @ 5,0mm @ 6,5mm @ 7.9mm @ 7.9mm @ 7.9mm
da cabeca
Comprimen 08 ao 10 ao 10 ao 20 ao 30 ao 30 ao 30 ao
to Total 50mm 60mm 72mm 80mm 150mm 150mm 150mm
ngogono W swW 2,5mm swW 2,5mm sw 3,5mm sw 5,0mm sw 5,0mm sw 5,0mm
interno 2,0lmm
Didmetro
do @1,15mm | @1,35mm | @ 1,35mm @ 1,7mm @ 2,7mm @ 2,7mm @ 2,7mm
canulado
0142010-008 | 0142011-010 | 0142012-010 | 0142013-020 | 0142014-030 | 0142015-030 | 0142016-030
Codigos ao ao ao ao ao ao ao
0142010-050 | 0142011-060 | 0142012-072 | 0142013-080 | 0142014-150 | 0142015-150 | 0142016-150
lonizado na | Wi W——— W ‘ | ey ————
cor Grafite Roxo Lilds Dourado Marrom Azul Verde

DiGmetro da

rosca
Broca para
canal de

rosca

@ 2,2mm

Imagens ilustrativas

Hwiwiwiniwininie)

@ 2,5mm

LA A A A R A S

@ 2,7mm

@ 3,2mm

@ 5,0mm

Parafuso Canulado AP (Rosca Parcial Longa Autoperfurante)

@ 5,0mm

@ 5,0mm

Broca para
canal liso

@ 3,0mm

@ 3,5mm

@ 4,0mm

@ 4,5mm

@ 6,5mm

@ 7,0mm

@ 7,.3mm

Di@metro
da cabeca

@ 4,0mm

@ 5,0mm

@ 5,0mm

@ 6,5mm

@ 7,9mm

@ 7,9mm

@ 7,9mm
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Comprimen 14 ao 16 co 16 co 20 ao 45 ao 45 ao 45 ao
to Total 50mm 60mm 72mm 80mm 150mm 150mm 150mm
ngogono W sw 2,5mm sw 2,5mm sw 3,5mm sw 5,0mm sw 5,0mm sw 5,0mm

interno 2,01mm
Didmetro
do @ 1,15mm | @ 1,35mm | @ 1,35mm @ 1,7mm @ 2,7mm @ 2,7mm @ 2,7mm
canulado
0142010-114 | 0142011-116 | 0142012-116 | 0142013-120 0142014-245 | 0142015-245 | 0142016-245
Codigos ao ao ao ao ao ao ao
0142010-150 | 0142011-160 | 0142012-172 | 0142013-180 0142014-350 | 0142015-350 | 0142016-350
ONizado NQ | “iii——{ W=y W o | ey it
cor Grafite Roxo Lil&s Dourado Marrom Azul Verde

Parafuso Canulado (Rosca Total Autoperfurante)

Imagens ilustrativas

e

Didmetro da

‘ @ 3,5mm ‘ @ 4,0mm @ 4,5mm
rosca
Broca para
canal de @ 2,2mm @ 2,5mm @ 2,7mm @ 3,2mm @ 5,0mm @ 5,0mm @ 5.0mm
rosca
dzl?:rc]:sggo @ 4,0mm @ 5,0mm @ 5,0mm @ 6,5mm @ 7,9mm @ 7,9mm @ 7.9mm
Comprimen 08 ao 10 co 10 co 20 ao 20 ao 20 ao 20 ao
to Total 50mm 60mm 72mm 80mm 150mm 150mm 150mm
ngogono W sw 2,5mm sw 2,5mm sw 3,5mm sw 5,0mm sw 5,0mm sw 5,0mm
interno 2,0lmm
DiGmetro
do @ 1,15mm | @1,35mm | @ 1,35mm @ 1,7mm @ 2,7mm @ 2,7mm @ 2,7mm
canulado
0142010-208 | 0142011-210 | 0142012-210 | 0142013-220 | 0142014-420 0142015-420 | 0142016-420
Codigos ao ao ao ao ao ao ao
0142010-250 | 0142011-260 | 0142012-272 | 0142013-280 | 0142014-550 0142015-550 | 0142016-550
[ONIZOAO NO | Ay RGO i oo | el S ey
cor Grafite Roxo Lil&s Dourado Marrom Azul Verde

Parafuso Canulado Autocompressivo

Imagens ilustrativas

L

FTR RN )

RAR R}

Diametro d @ 4,5mm
lametro da @ 3.0mm @ 4,0mm (Rosca
rosca inferior
Longa)
Didmetro
da rosca @ 4,0mm @ 5,0mm @ 5,.5mm @ 5,.5mm @ 6,3mm @ 6,3mm
superior
Broca @20/ @27/ @32/ @32/ @50/ @50/
escalonada 3,0mm 4,0mm 4,5mm 4,5mm 6,5mm 6,5mm
Compriment 14 ao 30mm | 26 ao 60mm | 30 ao 80mm | 30 ao 80mm 30 a0 45 a0
o Total 120mm 120mm
Hierf,%?rf)ono sw 2,0mm sw 2,5mm sw 2,5mm sw 2,5mm sw 3,5mm sw 3,5mm
Diametro do | gy 150 @ 1,35mm @ 1,35mm @ 1,35mm @ 1,70mm @ 1,70mm
canulado
0142020-312 0142021-426 0142022-430 0142025-430 0142023-630 0142026-645
Cddigos ao ao ao ao ao ao
0142020-330 0142021-460 0142022-480 0142025-480 0142023-720 0142026-720
lonizado na | e IR W G | el ]
cor Grafite Lilds Dourado Dourado Marrom Marrom
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. Parafuso Canulado AutocompressvoRT

Imagens ilustrativas
Sttty
Descricdo RT Mini \ RT \ RT Plus \ RT 4/5 RT 6/7

Diametro @ 2,8mm @ 3,3mm @ 5,0mm @ 4,0mm @ 6,0mm
externo inicial
Diametro @32/35mm | @3.4/38mm @ 6,5mm @ 5,0mm @ 7,5mm
externo final
?oorg?prlmemo 08 ao 26mm 12,5 ao 30mm 35 ao 80mm 25 ao 50mm 40 a 100mm
Hexogono sw 1,5Tmm sw 2,01lmm sw 3,01lmm sw 2,5Tmm sw 4,01mm
interno
Diametro do @1,15mm @ 1,15mm @ 1,60mm @ 1,60mm @ 2,60mm
canulado

0142030-008 0142031-012 0142032-035 0142033-025 0142034-040
Caédigos ao ao ao ao ao

0142030-026 0142031-030 0142032-080 0142033-050 0142034-100
lonizado na ‘WWWWW ettt e SR “M’mmm“. W
cor Grafite Roxo Dourado Lilas Marrom

ACESSORIOS

As arruelas (parte intfegrante do produto) podem ser associadas aos parafusos
canulados, cuja finalidade é a de aumentar a estabilidade da fixacdo e evitar que a cabeca
do parafuso afunde no osso. Os parafusos foram projetados para conexdo compativel com
seus acessorios que também sdo fabricados com a mesma matéria-prima, Liga de Titanio Ti-
6Al-4V. Os modelos Parafuso Canulado Autocompressivo e Parafuso Canulado
Autocompressivo RT ndo devem ser utilizados com arruelas, pois ndo possuem cabeca para
sustentd-las. A seguir sdo apresentadas as caracteristicas dos modelos disponiveis:

Caracteristicas
Arruela Lisa Dimensoes @ 3,0mm @ 3,5/ 4,0mm @ 4,5mm @ ?gé}:ﬂo /
Qlomefro @ 3,3mm @D 4,Tmm @ 7,0mm
interno
° Diametro @ 6,5mm @ 7,0mm @ 13,0mm
externo
Cddigos 0142042-030 0142042-035 0142042-065
Imagens . Ve &
llustrativas lonizadas na Q ‘« °
cor S——
Grafite Roxo Amarelo Marrom
Armuela com Dimensdes @ 3,5/ 4,0mm ©65/70/
Cravas 7.,3mm
Q|omefro @3,3mm @4,Tmm @ 5,3mm @ 7,0mm
intferno
Didmetro
externo @ 6,5mm @ 7,0mm @ 10,0mm @ 13,0mm
Codigos 0142040-030 0142040-035 0142040-045 0142040-065
Imoggns lonizadas na
llustrativas cor “—
Grafite Roxo Amarelo Marrom

COMPATIBILIDADE DIMENSIONAL

Os Parafusos Canulados para Pequenos e Grandes Fragmentos foram projetados para
serem Uutilizados com seus acessérios (parte integrante do produto) de acordo com a
finalidade prevista.
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A seguir sdo apresentadas a compatibilidade dimensional entre os produtos:
‘ Imagem

Imagem ilustrativa Modelos Comerciais Acessorios . :
ilustrativa

Arruela com Cravas

para Parafuso de @ S

3,0mm

Arruela Lisa para

Parafuso de @ 3,0mm

Arruela com Cravas

para Parafusos de @ 3,5
Parafusos Canulados Tide @ 3,5 e e 4,0mm

Parafusos Canulados Ti de @
3,0mm

) 4,0mm Arruela Lisa para
R < Parafuso de @ 3,5 e
s 4,0mm
i J (AP) Arruela com Cravas
para Parafuso de @

Parafusos Canulados Ti de 4.5mm

[FVENVEV E—— @4,5mm Arruela Lisa para
AR Parafuso de @ 4,5mm

Arruela com Cravas
para Parafuso de @ 6,5

(AP) = Autoperfurante Parafusos Canulados Tide @ 6,5 / /7,0e7,3mm
7.0e 7,.3mm Arruela Lisa para
Parafuso de @ 6,5/7,0
e 7,.3mm

E necessdrio que as combinacdes entre implantes e acessérios sejam da mesma
empresa fabricante e compativeis dimensionalmente, pois os mesmos foram projetados para
tais combinag¢odes observando acabamento, fratamento superficial e outros fatores exigidos
em projetos, que podem interferir no desempenho do produto. Por isso a combinacdo de
implantes de diferentes fabricantes ndo é recomendada por motivos de incompatibilidade
quimica, fisica, biolégica e funcional.

COMPOSICAO

O material selecionado para a fabricacdo dos modelos comerciais e acessérios que
compdem a familia do Parafuso Canulado para Pequenos e Grandes Fragmentos, apresenta
as propriedades requeridas para atingir o desempenho. Essa selecdo considerou fatores
como a biocompatibilidade e propriedades fisico-quimicas e mecdnicas requeridas para os
produtos.

A matéria-prima utilizada € a Liga de Titanio 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 d corrosdo em ambiente bioldgico e resisténcia
mecdénica, comprovada por um vasto histérico amplamente descrito na literatura mundial.

A Liga de Titanio Ti-6Al-4V cumpre com 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), caracterizado como liga com
propriedades mecdnica e metalurgica favordvel para esse fim.

A matéria-prima utilizada na fabricagcdo dos implantes € analisada em laboratdrios
terceirizados para verificar a conformidade do material com a norma ASTM F136, especifica
para esse tipo de material.

LIMITE DE CONFORMACAO DO PRODUTO
Este implante ndo deve ser moldado. Durante o manuseio do implante, devem-se
evitar arranhdes, entalhes, entre outros, que possam vir a danificar ou marcar o implante, pois

6
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esses defeitos so concentradores de tensdo e podem ser locais de nucleacdo de trincas e
diminuir a resisténcia a corrosdo, podendo resultar em fratura do implante.

CARGA SUPORTADA

Os parafusos permitem uma movimentagdo precoce do paciente, mas Nndo possui O
desempenho do osso normal e ndo suporta o peso do corpo enquanto ndo ocorrer a
consolidacdo dssea completa, portanto pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia
de esforcos ou atividades excessivas ou carga precoce, se ndo aquela indicada pelo médico
responsével.

Embora os ensaios comprovem que a resisténcia mecdnica dos produtos testados
sejam superiores as cargas resultantes de atividades normais didrias, os implantes utilizados em
cirurgia servem como auxiliadores e ajudam a promover um processo normal de
consolidacdo. Portanto, os parafusos ndo tém a funcdo de substituir estruturas ésseas ou de
sustentar indefinidamente as tensdes provocadas nas regides com fraturas ndo consolidadas.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados,
o suporte fisico adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante, e a
necessidade do acompanhamento médico periddico para checar as condicdes do
implante, osso e tecidos adjacentes.

INDICACAOQ E FINALIDADE

Os modelos comerciais e acessoérios que compdem a familia de Parafuso Canulado
para Pequenos e Grandes Fragmentos sdo indicados em procedimentos cirdrgicos para
fixacdo de fraturas com pequenos e grandes fragmentos. SGo indicados para serem utilizados
nos ossos humanos da patela, Umero, sacro iliaco, radio, fémur, tibia, calcdneo, fraturas
condilares, escdpula e clavicula.

E fundamental a selecdo da técnica ajustada ao caso especifico. O tratamento deve
objetivar primariamente o restabelecimento anatémico e a recuperacdo da biomecdanica.
O reconhecimento dos detalhes da anatomia patolégica é decisivo e devem ser os alvos da
estratégia cirdrgica.

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 ufilizacdo nas circunst@ncias acima descritas, de
modo que quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato
cientifico.

CONTRAINDICACAO
A seguir sdo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizacdo dos implantes,
ficando a cargo do cirurgi@o responsdvel, apds um estudo minucioso do caso, a indicagcdo
do procedimento cirdrgico:
¢ Pacientes com sensibilidade a metal, portanto testes deverdo ser realizados;
¢ Pacientes com distUrbio mental ou neuromuscular que potencialize um risco de falha
na fixacdo ou complicacdes pds-operatdrias;
e Pacientes com infeccoes ativas;
¢ Necrose 6ssea com fragmentacdo;
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¢ Osteoporose em estdgio avancado;

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

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

e Pacientes com doenca degenerativa avancada (por ex. osteoporose) e/ou outras
afeccdes 6sseas que possam comprometer a estabilidade da fixacdo e a vida Util do
implante;

e Pacientes obesos ou com sobrepeso, que podem produzir cargas sobre o implante,
levando-o a falha na fixagdo;

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 d
deterioracdo progressiva dos 0ssos (terapias com corticoides).

FORMA DE APRESENTACAO

Os modelos comerciais que compdem a familia do Parafuso Canulado para Pequenos
e Grandes Fragmentos e acessérios sdo disponibilizados para comercializacdo embalados
com 1 (um), 3 (trés), ou 5 (cinco) unidades, na condicdo de produto ndo estéril, em
embalagem de filme de polietileno, selada termicamente.

Dentro da embalagem segue cinco vias da etiqueta de rastreabilidade e um alerta
de instrucdo de uso. Sobre a embalagem é colado um rétulo, contendo as informacdes
necessdrias para a identificacdo do produto.

Imagem ilustrativa da embalagem do produto
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PARAFUSO CANULADO TI @3,0MM X 8/4MM
Nome Comercial: PARAFUSO CANULADO PARA PEQUENOS E GRANDES FRAGMENTOS
Nome Técnico: PARAFUSO OSSEO ORTOPEDICO NAO BIOABSORVIVEL, NAO ESTERIL
Material: LIGA DE TITANIO ri13é

Atengao: Instrucao de uso disponivel em http://sartori.ind.br/instrucao_uso
Reg. Anvisza: 80083650041 I.U. Revisao: 01
Para obter a versao impressa szem custo de emiszsao e envio, coatatar
+55 19 3538-1910 - info@sartori.ind.bx
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o = e e Illlll"”ll || || | || III
i<
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Imagem ilustrativa do rétulo do produto

A correta selecdo dos implantes e técnica cirdrgica é responsabilidade do cirurgido,
devendo este estar familiarizado com o material, o método de aplicacdo e o procedimento
cirdrgico a ser adotado.

O critério de selecdo do modelo e dimensdes dos parafusos e acessdrios a serem
utilizados vai depender do tipo e local da fratura, do estado do osso e do tfratamento a ser
feito. Estas condicoes sdo de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide
quais materiais deverdo ser utilizados.

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.

Ndo utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada ou violada, ou o produto
esteja descaracterizado.

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

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

H E F NUmero de catdlogo (cédigo do produto embalado)
GT D Quantidade do produto embalado
LOT Cédigo de remessa (nUmero de lote do produto embalado)
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Instrucdo de Uso

| 4
! J SACTON

Data de Fabricacdo

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

Proteger de luz solar

Manter seco

Frdgil, manusear com cuidado

Dispositivo médico

UDiI

Identificador Unico do dispositivo

ALERTA DE INSTRUCAO DE USO

Todos os produtos sdo acompanhados de um Alerta de Instrucdo de Uso, contendo
todas as informacgdes para acesso no site do fabricante, além das informacdes de solicitacdo
de Instrucdo de Uso no formato impresso.
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ALERTA DE INSTRU(,‘E)ES 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 fabricante 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/ Notificacio 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 usuario deve atentar-sa
para a correta revis3o da Instrug3o de Uso, informada no rotulo do
produto.
Para InstrugcZo 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 095.07.01)

MATERIAL DE APOIO

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implanta¢cdo
da familia do Parafuso Canulado para Pequenos e Grandes Fragmentos e acessoérios
supracitados.

Esses instrumentais sdo fabricados em aco inoxiddvel que lhes fornecem alta
resisténcia e durabilidade, conforme requisitos especificados pelas normas NBR 13911 -
Instrumental Cirdrgico — 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 para cirurgia com o parafuso canulado possuem registro proprio na
ANVISA, sob 0s n° 80083650051, 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 entre os encaixes.

A seguir relacdo dos instrumentais necessdrios para execucdo da cirurgia:

Codigo Descricdo Cédigo Descricdo

L21 0300 |Brocalnox @1,0 7250355 | Fio Guia @ 2,5PC

L21 0310 |Brocalnox @1,5 7250357 | Fio Guia @ 2,7 PC

T21 1 300 |Brocalnox @ 1,0 X 60 7250385 | Fresa Canulada @ 2,0/1,1

T21 1320 |Brocalnox D 2,0X 40 X 150 7250390 | Fresa Canulada @ 2,7/1,1

T21 1 330 |Brocalnox D 2,5 X 40 X 150 7250395 | Fresa Canulada Proximal 2,7

124 1290 Escareador para Parafuso Canulado 1250 400 | Guia Duplo de Perfuragcdo D 3,2 mm
3.5/4.5 7250 405 | Fresa Canulada @ 3,5/1,6

1241295 Essc/grgcdm para Parafuso Canulado 7250410 | Fresa Canulada @ 5,0/2.1 Calibrada

T250 500 | Fresa Distal Canulada @ 2.0
T26 0 313 | Guia de Broca @2,2

T26 0314 | Guia de Broca @ 2.7

T26 0 410 | Guia Multiplo @2,2

T26 0 413 | Guia Multiplo @2,7

T26 0 510 | Guia para Fio Calibrado @1,5
1320375 | Macho Canulado @3,5
1320376 | Macho Canulado @ 4.5
7320380 | Macho Canulado @ 7.0

T32 1 300 | Medidor de Fios @2,0

7321 310 | Medidor de Fios @ 2,5

T32 1 320 | Medidor de Fios Cantoneira

T250 265 | Fio Calibrado @ 0.9 - PC
7250270 | Fio Calibrado @ 1,0 X 150 - PC 4,5 mm
7250280 | Fio Calibrado @ 1,5X 150 -PC
7250285 | Fio Calibrado @ 2.0 - PC
7250286 | Fio Calibrado @ 2.2 -PC

T250 288 | Fio Calibrado @ 2,5 PC
17250335 | Fio Calibrado @ 2,7 PC
17250345 | Fio Guia @ 0,9 PC

7250348 | Fio Guia @ 1,5PC

7250350 | Fio Guia @ 2,0PC

7250352 | Fio Guia @ 2,2PC
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Cédigo Descricdo Cddigo Descricdo

T353 312 | Protetor de Partes Moles @ 7.0 152 1 755 Chave Hexagonal Canulada @ 3,5 -
1501 530 | Chave Hexagonal Canulada @ 2.0 - Cabo de Aluminio

Cabo de Aluminio 152 1 765 Chave Hexagonal Canulada @ 3,5 -
T50 1 540 | Chave Hexagonal Canulada @ 2,0 - Cabo de Celeron

Cabo de Celeron 152 1775 Chave Hexagonal Cénulada @ 3,5 -
1501 550 | Chave Hexagonal Canulada @ 2,0 - Cabo de Inox

Cabo de Inox 152 1 785 Chave Hexagonal Cénulada @ 3,5 -
1501 560 | Chave Hexagonal Canulada @ 2,0 - Cabo de Polytec

Cabo de Polytec 152 1 845 Chave Hexagonal Cénulada @ 4,5 -
1501 600 | Chave Hexagonal Canulada @ 2.5 - Cabo de Aluminio

Cabo de Aluminio 152 1 935 Chave Hexagonal Canulada @ 5,0 -
1501 430 | Chave Hexagonal Canulada @ 2,5 - Cabo de Aluminio

Cabo de Celeron 152 1 945 Chave Hexagonal Canulada @ 5,0 -
T52 1 640 | Chave Hexagonal Canulada @ 2,5 - Cabo de Celeron

Cabo de Inox 152 1 955 Chave Hexagonal Cénulada @ 5,0 -
1501 50 | Chave Hexagonal Canulada @ 2,5 - Cabo de Inox

Cabo de Polytec Chave Hexagonal Cénulada @ 5,0 -

T52 1 965
Cabo de Polytec

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados.
Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccdo.

Os instrumentos cirdrgicos estéo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal
podendo, portanto, quebrar-se. Os insfrumentais 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 Canulado para Pequenos e Grandes
Fragmentos e seus acessoérios a equipe cirlrgica deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucoes:

* A indicacdo e o conhecimento sobre a técnica cirirgica a ser aplicada sdo de
responsabilidade do cirurgido, portanto sdo de fundamental importéncia a leitura
destas instrucoes de uso e o conhecimento sobre detalhes e caracteristicas técnicas
dos implantes;

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

e O critério de selecdo do modelo e dimensdes dos parafusos a serem utilizados vai
depender do tipo e local da fratura, do estado do osso e do tratamento a ser feito.
Estas condicdes sdo de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide
quais materiais deverdo ser utilizados;

* E necessdrio que as combinacdes entre implantes e acessérios sejam adequadas
dimensionalmente como indicada no item Compatibilidade dimensional;

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

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

¢ A quadlidade dareducdo da fratura com posicionamento anatémico é fator primordial
para obtencdo de bons resultados;

e Pode ocorrer quebra dos implantes, quando carregado além de sua capacidade
funcional;
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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 Qs riscos de falha do implante sdo maiores quando utilizados em pacientes que
exercam atividades de esforcos ou que praticam atividades esportivas durante o
periodo pds-operatdrio contrariando a indicacdo médica;

e As complicacdes pds-operatérias 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;

*  Oimplante é usado com a finalidade de fixacdo enquanto a consolidacdo dssea ndo
esteja totalmente integrada e ndo possui o desempenho do osso normal e, que,
portanto, pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de esforcos ou atividades
excessivas e carga precoce e outras sifuacoes;

e O produto ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte ésseoc 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 na ocorréncia de infecgoes;

* A manipulacdo dos implantes antes e durante o procedimento cirdrgico deve ser
readlizada cuidadosamente para ndo acarretar danos mecdnicos aos mesmos,
resulfando em falha no desempenho pretendido;

e Evitar a colocacdo errdnea do implante, o que reduz a quantidade de contato entre
0 0550 e o parafuso, podendo ocasionar em perda de fixacdo do mesmo;

* Produto de uso Unico — NAO REUTILIZAR, Proibido Reprocessar;

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

e Produto Ndo Estérii — Deve ser esterilizado antes da utilizacdo e manipulado
corretamente de forma a evitar contaminacdo;

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

¢ 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 Canulado para Pequenos e Grandes Fragmentos e seus acessorios é
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 fisico-quimicos, mecdénicos e microestruturais, os quais sdo utilizados como critérios
para assegurar a pureza do produto e seu desempenho biomecdanico, 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
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resposta bioldgica pode ser esperado quando o material € usado em aplicacdes
apropriadas.

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacoes

associados a implantacdo do produto, entre elas estdo as seguintes complicacdes e efeitos
adversos:

Hemorragias;

Reacdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos;

Ostedlise;

DistUrbios vasculares, inclusive frombose;

DistUrbios bronco-pulmonares, incluindo embolia;

Infarto do miocdrdio;

Deformidades residuais causadas por perda &éssea, consolidacdo viciosa e
pseudartrose;

Déficit sensitivo, circulatério e infeccdo dssea;

Perda de reducdo da fratura;

Afrouxamento, deformacdo, deslocamento do implante;

A quebra do implante pode ocorrer devido a implantacdo em pacientes obesos ou
que praticam atividades esportivas de forma intensa;

Dores, desconfortos ou sensacdes anormais devido ao produto;

Reacdo a corpo estranho;

Necrose dssea ou de tecidos moles adjacentes;

Quebra do implante que possa tornar a remocdo dificil ou impraticdvel;
Sensibilidade muscular ou de pele em pacientes que possuem uma inadequada
cobertura de tecido no local operado;

Cicatriz no local de insercdo do produto médico devido & via de acesso.

INSTRUCOES DE USO

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

O critério de selecdo do modelo e dimensdes dos parafusos e acessérios a serem
utilizados vai depender do fipo e local da fratura, do estado do osso e do fratamento
a ser feito. Estas condicoes sdo de responsabilidade do médico que avalia o paciente
e decide quais materiais deverdo ser utilizados;

Os cuidados com este material sGo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais
devem seguir normatizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicdveis;

Os produtos, antes e apds a esterilizacdo, devem ser manipulados e armazenados
com o0s devidos cuidados, somente por pessoas devidamente capacitadas, em
ambientes adequados (centros de materiais e salas cirdrgicas) para que ndo ocorra
dano ao material ou perda da esterilizacdo, acarretando infeccdo ao paciente;
Condicdes inadequadas de armazenamento e manipulacdo durante o
procedimento cirlrgico (por ex. quedas) pode provocar danos mecdénicos e perda
da esterilizacdo realizada nos implantes acarretando faléncia prematura do implante;
Os produtos somente devem ser utilizados por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas e procedimentos de
fixacdo, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a
ser aplicada;

Parafusos canulados de dimensdes menores e maiores do que agueles escolhidos para
serem utilizados no ato cirlrgico deverdo estar disponiveis, o que também é aplicdvel
aos acessorios;
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e A correta selecdo e posicionamento do parafuso sdo essenciais para ofimizar a
fixacdo. E indicado utilizar o intensificador de imagem ou radiografia para confirmar o
correto posicionamento dos implantes;

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

Instrucdo de uso para o procedimento cirdrgico:

v' Selecdo adequada do implante considerando a estrutura dssea a ser aplicada e tipo
de fratura;

v/ Realizar incisdo cirdrgica e inserir o guia de broca, confirmando seu posicionamento
através do raio-X ou intensificador de imagens;

v Inserir o fio guia através do guia de broca até a profundidade e posicionamento
adequado. Comprovar o posicionamento através de exame por imagem;

v' Através do fio guia, verificar o comprimento adequado do parafuso a ser utilizado. O
parafuso escolhido deve ter a rosca fixada apds a linha de fratura, parte distal do
fragmento;

v Introduzir o guia de broca e perfurar o canal com a broca canulada através do fio
guia. Checar o posicionamento através do exame por imagem;

v' Em ossos corticalizados pode ser necessdrio o macheamento do canal perfurado;

v' Retirar o guia de broca e com a chave sextavada inserir o parafuso canulado. Depois
de fixado pode-se retirar o fio guia;

v' Fechar o acesso cirirgico.

¢ O torque a ser aplicado durante a insercdo vai depender do estado e caracteristica
do osso e o médico deve decidir qual torque ird aplicar. Baseado nos testes realizados,
o0 médico deve considerar os niveis de implantacdo. Peso, grau de atividade e
condicdes do paciente podem ter impacto no desempenho do implante. Deve ser
considerado o fato de que nenhum implante é tdo forte quanto o osso natural e,
portanto, possui limitagcdes quanto as solicitacoes;

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 até 1 (um) ano, porém caso apresente instabilidade ou problemas na
consolidacdo dsseq, estas podem representar riscos de falha do implante por excesso
de solicitagc@o mecadnica;

e Apds aconsolidacdo dssea recomenda-se que o implante seja explantado, sendo de
responsabilidade do médico e paciente, a decisdo da retirada ou ndo do material. O
cirurgido deverd avaliar cuidadosamente os beneficios e riscos para cada paciente,
sobre a remog¢do do parafuso;

e Poderd ser necessdria a realizacdo de cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou
caso seja observada a soltura do implante, devendo o cirurgido responsdvel instruir o
paciente quanto ao acompanhamento peridédico para checar as condicdes do
implante, do osso e do tecido adjacente;

e Produto de uso Unico — Ndo 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 imperfeicdes que
reduziriam o tempo de vida Util do produto num reimplante e/ou provocar infeccdo e
rejeicdo;
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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 utlizacdo do Parafuso Canulado para Pequenos e Grandes Fragmentos e
acessérios & necessdrio o uso de instrumental especifico, indicado no tépico
“Instrumental de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade
dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros 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 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 cirlrgico;

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 necessdria a compreensdo e alerta que o implante é usado com a finalidade de
fixacdo de fraturas, enquanto o osso ndo esteja totalmente integrado, e que o
implante ndo possui 0 desempenho do 0sso normal e, que, portanto, pode quebrar,
deformar ou soltar, em decorréncia de esforcos ou atividades excessivas de
movimento e carga precoce e outras situacoes;

* A necessidade de restricGo de atividades de esforcos ou prdticas esportivas durante o
periodo pds-operatdrio, cuja extensdo é definida pelo cirurgido responsdvel;

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

* 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 Anecessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condicdes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

¢ O fato de que a ndo cirurgia de revisdo, nos casos em que ndo ocorreu a fusdo éssed
em até 1 (um) ano ou no prazo determinado pelo médico, pode levar o implante a
faléncia mecdanica;

* A necessidade de uma cirurgia de revisdo em caso de solfura 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 obediéncia as indicacdes, contraindicacdes e precaucdes e adverténcias
para este produto, os quais sdo essenciais para maximizar o tempo de uso pretendido;

*  Arecomendacdo da explantacdo do implante apds a consolidacdo déssea. Caso ndo
ocorra a retirada do implante, pode acarretar a faléncia do implante por fadiga ou
quebra. Podendo ainda ocorrer fratura no osso por fadiga do implante. E necessdrio
gue o médico informe ao paciente quanto a restricdo de atividades que acarretem
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esforcos mecdénicos sobre o implante, para que ndo ocorra a faléncia por fadiga do
produto;

¢ As informacodes 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 Canulado para Pequenos
e Grandes Fragmentos e seus acessérios sdo fornecidos na condicdo de produto Ndo Estéril,
devendo ser retirado de sua embalagem original e acondicionado em recipiente apropriado
para esterilizacdo, como caixas cirdrgicas, antes da sua utilizacdo.

O método indicado é a esterilizacdo por calor Umido (autoclave).

Os Implantes e instrumentais 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.

Limpeza
Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam aos implantes e aos seus

respectivos instrumentais cirdrgicos.

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

Apds a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com dgua destilada e secos com
pano de limpeza que ndo libera fibras.

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o
auxilio de substancias desincrustantes, as orientacdes do fabricante destes devem ser
adotadas.

ParGmetros de esterilizacdo
A esterilizacdo deve ser realizada conforme parémetros descritos na tabela a seguir:

Temperatura \ Ciclo Tempo de Exposicdo
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 Vdacuo 4 minutos
Obs.: O tempo sé deverd ser marcado quando o calor da cdmara de esterilizagdo atingir a temperatura
desejada.

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

As condicdoes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de
esterilizacdo (programa de calibracdo, manutencdo etc.), bem como a garantfia da
utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequada e a comprovacdo da esteriidade do
produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central de material) do servico de salude.

REMOCAO DO IMPLANTE

A decisdo de remocdo do implante é do cirurgido e do paciente, devendo ser
analisado cada caso, seus riscos e beneficios. Entretanto a Sartori Instrumentos, Implantes e
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Fixadores recomenda a remocdo do produto, sempre que possivel, visto que a sua funcdo
como um auxiliador na consolidacdo dssea foi desempenhado.

A remocdo deve ser tratada com fodos os cuidados como quando da sua
implantacdo para se evitar o risco de uma nova fratura.

Osriscos de remocdo também incluem os riscos associados a qualquer tipo de cirurgia,
bem como os riscos associados a anestesia geral.

Existem riscos de contaminacdo bioldgica e transmissdo de doencas virdis
relacionados ao implante removido. De modo a minimizar esses riscos, fodos os implantes
explantados devem ser tratados como material potencialmente contaminante, devendo-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.

FORMA DE DESCARTE DO IMPLANTE UTILIZADO

Os modelos comerciais que compdem a familia de Parafuso Canulado para Pequenos
e Grandes Fragmentos e acessdrios 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° 2.605, de 11/08/06, dispositivos implantdveis de qualquer

natureza enquadrados como de uso Unico sdo proibidos de serem reprocessados.
Implantes 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
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.
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 poftencialmente contaminantes.
Produto de uso Unico — Ndo Reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do Parafuso Canulado para Pequenos e Grandes Fragmentos é
realizada por meio das informacdes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais
estdo disponiveis informacdes a respeito do fabricante, nome e modelo comercial do
produto, numero de lote, cédigo do produto e o nUmero de registro Anvisa, possibilitando
fracar o caminho reverso até a fabricacdo do produto. Desse modo € 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 sGo fornecidas 5 unidades de etiqueta de
rastreabilidade e sua fixacdo € obrigatdria no prontudrio clinico, no documento a ser entregue
ao paciente, e na documentacdo fiscal que gera a cobranca.

18




Parafuso Canulado para Pequenos € nstrycao de Uso (" SACTOC
Grandes Fragmentos -
Registro ANVISA n° 80083650041 — Revisdo 03

Imagem ilustrativa da efiqueta de rastreabilidade

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: 0166312 Fab.: 15/05/2024
Cadigo: 0142000-008 Val.: INDETERMINADA
Reg. Anvisa: 80083650041

PARAFUSO CANULADO TT1 ©3,0MM X §/4MNM

Matéria-prima:
+ LIGA DE TITANIO F136

COTOTST00094063(11)240515(10)1166312

Os modelos comerciais do Parafuso Canulado para Pequenos e Grandes Fragmentos
também recebem marcacdo d laser nos produtos, conforme demonstrados a seguir:

Imagem ilustrativa do local de gravacdo contendo logotipo e lote

Parafusos Canulados | Arruelas lisas e com cravas \ Parafusos Canulados Autocompressivos

O modelo Parafuso Canulado Autocompressivo RT ndo possui local para efetuar a
gravacdo a laser.

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

MANUSEIO

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de profissionais devidamente
capacitados, os quais devem seguir normatizagdes e/ou demais regulamentos locais
aplicdveis.

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

A embalagem deve ser examinada antes do uso para assegurar a integridade dos
implantes. Produtos com embalagem violada ou danificada ndo devem ser utilizados.

Em caso de queda acidental, o implante deve ser inspecionado para verificar possiveis
danos superficiais como entalhes, riscos, ou outros defeitos, que podem comprometer o
desempenho do produto, constatado tal problema, o produto deve ser descartado, como
indicado no item Forma de Descarte do Implante Utilizado.
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A correta manipulacdo do implante antes e durante a operacdo é determinante para
0 sucesso da cirurgia.
Produto de uso Unico, ndo pode ser reutilizado, PROIBIDO REPROCESSAR.

CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO

Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, entalhes, entre outros,
que possam vir a danificar ou marcar o implante, pois esses defeitos sdo concentradores de
tensdo e podem ser locais de nucleacdo de trincas e diminuir a resisténcia a corrosdo,
podendo resultar em fratura do implante.

Os produtos devem ser armazenados em local seco, arejado e sem exposicdo a
incidéncia de luz solar direta, & umidade ou a substdncias contaminantes, e em sua
embalagem original.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo, devendo ser
utilizado prateleiras com 20 cm de altura minima.

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

TRANSPORTE

O produto deve ser tfransportado de forma segura, para que ndo ocorra queda, afrito
ou oufro tipo de dano mecdénico ao material, podendo acarretar faléncia precoce do
dispositivo.

O transporte deve ser realizado por empresa capacitada e pessoal devidamente
freinado para execucdo desta etapa. O produto deve ser devidamente identificado como
material médico.

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, Implantes e Fixadores através dos dados para contato contido nas
instrucdes de uso e rétulo da 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 implante.

A embalagem deve conter todas as informagdes necessdrias para a identificacdo do
produto, condicdes de manuseio, métodos de limpeza e desinfeccdo utilizados, e também a
descricdo e o niUmero do lote do dispositivo médico explantado.

FABRICANTE/ DETENTOR DO REGISTRO:

LUIZ GUILHERME SARTORI & 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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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (19) 3538-1910
e-mail: info@sartori.ind.br

Registro Anvisa n°: 80083650041

Responsdvel Técnico: Sérgio R.A.de Oliveira
CREA/SP: 5070105936
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