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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-mail
info@sartori.ind.br

Instrucdo de Uso
Fixador Externo Modular Ndo Estéril - Titan
Registro ANVISA n° 80083650070 - Revisdo 05

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Sistemas de Fixacdo Ortopédicos Externos

Nome Comercial: Fixador Externo Modular Ndo Estéril - Titan

Matéria Prima: Liga de Tit@nio Ti-6Al-4V conforme normas ASTM F136 e ASTM B265
Produto Ndo Estéril

Método de Esterilizagdo: Esterilizar por Calor Umido - Autoclave

Vdlidade: Indeterminada

Recomendamos o Uso Unico do produto

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O sistema Fixador Externo Modular N&o Estéril - Titan é formado pelos componentes
abaixo, ficando a critério do profissional a escolha dos componentes para montagem do
fixador no momento do procedimento cirdrgico.

Todos os componentes do sistema sdo comercializados em embalagem pldstica de
Polietileno, na condicdo de produto Ndo Estéril, embalados da seguinte forma:

Codigo \ Descri¢do Qtde embalada \
F150300 | SEMI ANEL 1/4, MF TITAN-FIX - 100 1
F150310 |SEMIANEL 1/4, MF TITAN-FIX- 110
F150320 | SEMI ANEL 1/4, MF TITAN-FIX - 120
F150330 |SEMI ANEL 1/4, MF TITAN-FIX - 130
F150340 |SEMIANEL 1/4, MF TITAN-FIX - 140
F150350 | SEMI ANEL 1/4, MF TITAN-FIX - 150
F150360 |SEMI ANEL 1/4, MF TITAN-FIX - 160
F150380 | SEMI ANEL 1/4, MF TITAN-FIX - 180
F150400 | SEMI ANEL 1/4, MF TITAN-FIX - 200
F150420 | SEMI ANEL 1/4, MF TITAN-FIX - 220
FI
FIi
FI
FIi
FIi
FI
FIi
FI

50440 | SEMI ANEL 1/4, MF TITAN-FIX - 240

50450 |TERMINAL P/ SEMI ANEL, TITAN-FIX

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

50460 | EXTENSOR P/ SEMI ANEL MF, TITAN-FIX - 42 1
50470 | SUPORTE DE SEMI ANEL, TITAN-FIX 1
5

5

5

5

50500 |PARAFUSO C/ CABECA SEXTAVADA M§, TITAN-FIX - 16MM
50505 | PARAFUSO C/ CABECA SEXTAVADA Mé, TITAN-FIX - 20MM
50510 |PARAFUSO C/ CABECA SEXTAVADA Mé§, TITAN-FIX - 25MM
50515 |PARAFUSO C/ CABECA SEXTAVADA Mé, TITAN-FIX - 30MM
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odigo De ao Qtde embalada
F150520 |PARAFUSO C/ CABECA SEXTAVADA M6, TITAN-FIX - 35MM 5
F150530 |PORTA PINO DE SCHANZ ESPECIAL Mé, TITAN-FIX 10
F150 540 | PARAFUSO FIXAFIO UNIVERSAL TITAN-FIX - Mé 1
F150545 | PARAFUSO FIXAFIO UNIVERSAL TITAN-FIX - M6X30 1
F150550 |PARAFUSO FIXAFIO UNIVERSAL TITAN-FIX - M6X40 1
F150 560 |PARAFUSO FIXAFIO FURADO TITAN-FIX - Mé 1
F150 565 | PARAFUSO FIXAFIO FURADO TITAN-FIX - Mé6X30 1
F150570 | PARAFUSO FIXAFIO FURADO TITAN-FIX - M6X40 1
F150580 |PARAFUSO FIXAFIO RANHURADO TITAN-FIX - Mé 1
F150585 | PARAFUSO FIXAFIO RANHURADO TITAN-FIX - M6X30 1
F150 590 |PARAFUSO FIXAFIO RANHURADO TITAN-FIX - Mé6X40 1
F150 600 |PORCA SEXTAVADA M6, TITAN-FIX 10
F150 620 | ARRUELA LISA Mé, TITAN-FIX 10
F150 625 | ARRUELA LISA M6, TITAN-FIX - SMM 10
F150630 | ARRUELA CONCAVA Mé, TITAN-FIX 1
F150 635 | ARRUELA CONVEXA Mé, TITAN-FIX 1
F150 640 | ARRUELA RANHURADA Mé, TITAN-FIX 1
F150 670 |BANDEIRA FEMEA P/ DOBRADICA Mé, TITAN-FIX 1
F150 675 | BANDEIRA MACHO Mé, TITAN-FIX - 1 FURO 1
F150 680 | BANDEIRA MACHO Mé, TITAN-FIX - 2 FUROS 1
F150 685 | BANDEIRA MACHO Mé, TITAN-FIX - 3 FUROS 1
F150 690 | BANDEIRA MACHO Mé, TITAN-FIX - 4 FUROS 1
F150700 |BUCHA QUADRADA GRADUADA Mé, TITAN-FIX 1
F150710 |BUCHA QUADRADA Mé, TITAN-FIX - 1 FURO 1
F150715 |BUCHA QUADRADA Mé, TITAN-FIX - 2 FUROS 1
F150720 |BUCHA QUADRADA Mé, TITAN-FIX - 3 FUROS 1
F150725 |BUCHA QUADRADA Mé, TITAN-FIX - 4 FUROS 1
F150740 |BUCHA CILINDRICA Mé, TITAN-FIX - 20 1
F150745 |BUCHA CILINDRICA M6, TITAN-FIX - 40 1
F150750 |BUCHA CILINDRICA Mé, TITAN-FIX - 60 1
F150755 |BUCHA CILINDRICA M6, TITAN-FIX - 80 1
F150780 | CONECTOR ARTICULADO Mé, TITAN-FIX 1
F150800 |HASTE ROSQUEADA Mé, TITAN-FIX - 40MM 1
F150805 |HASTE ROSQUEADA Mé, TITAN-FIX - 60MM 1
F150810 |HASTE ROSQUEADA Mé, TITAN-FIX - 8BOMM 1
F150815 |HASTE ROSQUEADA Mé, TITAN-FIX - T00MM 1
F150820 |HASTE ROSQUEADA Mé, TITAN-FIX - 120MM 1
F150825 |HASTE ROSQUEADA Mé, TITAN-FIX - 140MM 1
F150830 |HASTE ROSQUEADA Mé, TITAN-FIX - 160MM 1
F150835 |HASTE ROSQUEADA Mé, TITAN-FIX - 180MM 1
F150840 |HASTE ROSQUEADA Mé, TITAN-FIX - 200MM 1
F150845 | HASTE ROSQUEADA Mé, TITAN-FIX - 250MM 1
F150850 |HASTE ROSQUEADA Mé, TITAN-FIX - 300MM 1
F150900 |PLACA DE CONEXAQ, TITAN-FIX - 2 FUROS 1
F150905 |PLACA DE CONEXAQ, TITAN-FIX - 3 FUROS 1
F150910 |PLACA DE CONEXAQO, TITAN-FIX - 4 FUROS 1
F150915 |PLACA DE CONEXAQO, TITAN-FIX - 5 FUROS 1
F150920 |PLACA DE CONEXAQ, TITAN-FIX - 6 FUROS 1
F150950 |PLACA DE CONEXAQ BIPLANA, TITAN-FIX - 2 FUROS 1
F150955 |PLACA DE CONEXAQ BIPLANA, TITAN-FIX - 3 FUROS 1
F150960 |PLACA DE CONEXAQ BIPLANA, TITAN-FIX - 4 FUROS 1
7022010-100 | SEMI ANEL, TITAN-FIX - 100 1
7022010-110 | SEMI ANEL, TITAN-FIX - 110 1
7022010-120 | SEMI ANEL, TITAN-FIX - 120 1
7022010-130 | SEMI ANEL, TITAN-FIX - 130 1
7022010-140 | SEMI ANEL, TITAN-FIX - 140 1
7022010-150 | SEMI ANEL, TITAN-FIX - 150 1
7022010-160 | SEMI ANEL, TITAN-FIX - 160 1
7022010-180 | SEMI ANEL, TITAN-FIX - 180 1
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7022010-200

Descricdo

SEMI ANEL, TITAN-FIX - 200
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7022010-220

SEMI ANEL, TITAN-FIX - 220

7022010-240

SEMI ANEL, TITAN-FIX - 240

7022012-100

SEMI ANEL MF

. TITAN-FIX - 100

7022012-110

SEMI ANEL MF

. TITAN-FIX - 110

7022012-120

SEMI ANEL MF

. TITAN-FIX - 120

7022012-130

SEMI ANEL MF

7022012-140

SEMI ANEL MF

. TITAN-FIX - 140

7022012-150

SEMI ANEL MF

0
1
2
30
4
5

. TITAN-FIX - 150

7022012-160

SEMI ANEL MF

1
1
1
, TITAN-FIX - 1
1
1
1

. TITAN-FIX - 160

7022012-180

SEMI ANEL MF

. TITAN-FIX - 180

7022012-200

SEMI ANEL MF

. TITAN-FIX - 200

7022012-220

SEMI ANEL MF

. TITAN-FIX - 220

7022012-240

SEMI ANEL MF

. TITAN-FIX - 240

7022020-100

SEMI ANEL 1/3,

TITAN-FIX - 100

7022020-110

SEMI ANEL 1/3,

TITAN-FIX- 110

7022020-120

SEMI ANEL 1/3,

TITAN-FIX - 120

7022020-130

SEMI ANEL 1/3,

TITAN-FIX - 130

7022020-140

SEMI ANEL 1/3,

TITAN-FIX - 140

7022020-150

SEMI ANEL 1/3,

TITAN-FIX - 150

7022020-160

SEMI ANEL 1/3,

TITAN-FIX - 160

7022020-180

SEMI ANEL 1/3,

TITAN-FIX - 180

7022020-200

SEMI ANEL 1/3,

TITAN-FIX - 200

7022020-220

SEMI ANEL 1/3,

TITAN-FIX - 220

7022020-240

SEMI ANEL 1/3,

TITAN-FIX - 240

7022022-100

SEMI ANEL 2/3,

TITAN-FIX - 100

7022022-110

SEMI ANEL 2/3,

TITAN-FIX - 110

7022022-120

SEMI ANEL 2/3,

TITAN-FIX - 120

7022022-130

SEMI ANEL 2/3,

TITAN-FIX - 130

7022022-140

SEMI ANEL 2/3,

TITAN-FIX - 140

7022022-150

SEMI ANEL 2/3,

TITAN-FIX - 150

7022022-160

SEMI ANEL 2/3,

TITAN-FIX - 160

7022022-180

SEMI ANEL 2/3,

TITAN-FIX - 180

7022022-200

SEMI ANEL 2/3,

TITAN-FIX - 200

7022022-220

SEMI ANEL 2/3,

TITAN-FIX - 220

7022022-240

SEMI ANEL 2/3,

TITAN-FIX - 240

7022024-100

SEMI ANEL 1/3 MF,

TITAN-FIX - 100

7022024-110

SEMI ANEL 1/3 MF,

TITAN-FIX- 110

7022024-120

SEMI ANEL 1/3 MF,

TITAN-FIX - 120

7022024-130

SEMI ANEL 1/3 MF,

TITAN-FIX - 130

7022024-140

SEMI ANEL 1/3 MF,

TITAN-FIX - 140

7022024-150

SEMI ANEL 1/3 MF,

TITAN-FIX - 150

7022024-160

SEMI ANEL 1/3 MF,

TITAN-FIX - 160

7022024-180

SEMI ANEL 1/3 MF,

TITAN-FIX - 180

7022024-200

SEMI ANEL 1/3 MF,

TITAN-FIX - 200

7022024-220

SEMI ANEL 1/3 MF,

TITAN-FIX - 220

7022024-240

SEMI ANEL 1/3 MF,

TITAN-FIX - 240

7022026-100

SEMI ANEL 2/3 MF,

TITAN-FIX - 100

7022026-110

SEMIANEL 2/3 MF, TITAN-FIX - 110

7022026-120

SEMI ANEL 2/3 MF,

TITAN-FIX - 120

7022026-130

SEMI ANEL 2/3 MF,

TITAN-FIX - 130

7022026-140

SEMI ANEL 2/3 MF,

TITAN-FIX - 140

7022026-150

SEMI ANEL 2/3 MF,

TITAN-FIX - 150

7022026-160

SEMI ANEL 2/3 MF,

TITAN-FIX - 160

7022026-180

SEMI ANEL 2/3 MF,

TITAN-FIX - 180

7022026-200

SEMI ANEL 2/3 MF,

TITAN-FIX - 200

7022026-220

SEMI ANEL 2/3 MF,

TITAN-FIX - 220

7022026-240

SEMI ANEL 2/3 MF,

TITAN-FIX - 240

7022030-100

SEMI ANEL 1/4, TITAN-FIX - 100
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7022030-110

SEMI ANEL 1/4,
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TITAN-FIX- 110
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7022030-120

SEMI ANEL 1/4,

TITAN-FIX - 120

7022030-130

SEMI ANEL 1/4,

TITAN-FIX - 130

7022030-140

SEMI ANEL 1/4,

TITAN-FIX - 140

7022030-150

SEMI ANEL 1/4,

TITAN-FIX - 150

7022030-160

SEMI ANEL 1/4,

TITAN-FIX - 160

7022030-180

SEMI ANEL 1/4,

TITAN-FIX - 180

7022030-200

SEMI ANEL 1/4,

TITAN-FIX - 200

7022030-220

SEMI ANEL 1/4,

TITAN-FIX - 220

7022030-240

SEMI ANEL 1/4,

TITAN-FIX - 240

7022032-100

SEMI ANEL 3/4,

TITAN-FIX - 100

7022032-110

SEMI ANEL 3/4,

TITAN-FIX- 110

7022032-120

SEMI ANEL 3/4,

TITAN-FIX - 120

7022032-130

SEMI ANEL 3/4,

TITAN-FIX - 130

7022032-140

SEMI ANEL 3/4,

TITAN-FIX - 140

7022032-150

SEMI ANEL 3/4,

TITAN-FIX - 150

7022032-160

SEMI ANEL 3/4,

TITAN-FIX - 160

7022032-180

SEMI ANEL 3/4,

TITAN-FIX - 180

7022032-200

SEMI ANEL 3/4,

TITAN-FIX - 200

7022032-220

SEMI ANEL 3/4,

TITAN-FIX - 220

7022032-240

SEMI ANEL 3/4,

TITAN-FIX - 240

7022036-100

SEMI ANEL 3/4 MF,

TITAN-FIX - 100

7022036-110

SEMI ANEL 3/4 MF,

TITAN-FIX- 110

7022036-120

SEMI ANEL 3/4 MF,

TITAN-FIX - 120

7022036-130

SEMI ANEL 3/4 MF,

TITAN-FIX - 130

7022036-140

SEMI ANEL 3/4 MF,

TITAN-FIX - 140

7022036-150

SEMI ANEL 3/4 MF,

TITAN-FIX - 150

7022036-160

SEMI ANEL 3/4 MF,

TITAN-FIX - 160

7022036-180

SEMI ANEL 3/4 MF,

TITAN-FIX - 180

7022036-200

SEMI ANEL 3/4 MF,

TITAN-FIX - 200

7022036-220

SEMI ANEL 3/4 MF,

TITAN-FIX - 220

7022036-240

SEMI ANEL 3/4 MF,

TITAN-FIX - 240

7022050-100

PLACA BASE,

TITAN-FIX - 100

7022050-110

PLACA BASE,

TITAN-FIX- 110

7022050-120

PLACA BASE,

TITAN-FIX - 120

7022050-130

PLACA BASE,

7022050-140

PLACA BASE,

TITAN-FIX - 140

7022050-150

PLACA BASE,

2
TITAN-FIX - 130

4

5

TITAN-FIX - 150

7022050-160

PLACA BASE,

1
1
1
1
1
1

TITAN-FIX - 160

7022050-180

PLACA BASE,

TITAN-FIX - 180

7022050-200

PLACA BASE,

TITAN-FIX - 200

7022050-220

PLACA BASE,

TITAN-FIX - 220

7022050-240

PLACA BASE,

TITAN-FIX - 240

7022052-100

PLACA BASE MF,

TITAN-FIX - 100

7022052-110

PLACA BASE MF,

TITAN-FIX-110

7022052-120

PLACA BASE MF,

TITAN-FIX - 120

7022052-130

PLACA BASE MF,

7022052-140

PLACA BASE MF,

TITAN-FIX - 140

7022052-150

PLACA BASE MF,

0
1
2
30
4
S

TITAN-FIX - 150

7022052-160

PLACA BASE MF,

1
1
1
TITAN-FIX - 1
1
1
1

TITAN-FIX - 160

7022052-180

PLACA BASE MF,

TITAN-FIX - 180

7022052-200

PLACA BASE MF,

TITAN-FIX - 200

7022052-220

PLACA BASE MF,

TITAN-FIX - 220

7022052-240

PLACA BASE MF,

TITAN-FIX - 240

7022060-100

SEMI ANEL P/ PLACA BASE, TITAN-FIX - 100

7022060-110

SEMI ANEL P/ PLACA BASE, TITAN-FIX- 110

7022060-120

SEMI ANEL P/ PLACA BASE, TITAN-FIX - 120

7022060-130

SEMI ANEL P/ PLACA BASE, TITAN-FIX - 130

7022060-140

SEMI ANEL P/ PLACA BASE, TITAN-FIX - 140
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7022060-150 | SEMI ANEL P/ PLACA BASE, TITAN-FIX - 150 1
7022060-160 | SEMI ANEL P/ PLACA BASE, TITAN-FIX - 160
7022060-180 | SEMI ANEL P/ PLACA BASE, TITAN-FIX - 180

7022060-200

SEMI ANEL P/ PLACA BASE, TITAN-FIX - 200

7022060-220

SEMI ANEL P/ PLACA BASE, TITAN-FIX - 220

7022060-240

SEMI ANEL P/ PLACA BASE, TITAN-FIX - 240

7022100-042

EXTENSOR P/ SEMI ANEL, TITAN-FIX - 42

7022100-054

EXTENSOR P/ SEMI ANEL, TITAN-FIX - 54

7022100-066

EXTENSOR P/ SEMI ANEL, TITAN-FIX - 66

7022100-078

EXTENSOR P/ SEMI ANEL, TITAN-FIX - 78

7022102-054

EXTENSOR P/ SEMI ANEL MF, TITAN-FIX - 54

7022102-066

EXTENSOR P/ SEMI ANEL MF, TITAN-FIX - 66

7022102-078

EXTENSOR P/ SEMI ANEL MF, TITAN-FIX - 78

7022110-002

EXTENSOR DE PLACA BASE, TITAN-FIX - 2F

7022110-003

EXTENSOR DE PLACA BASE, TITAN-FIX - 3F

EXTENSOR DE PLACA BASE, TITAN-FIX - 5F

7022110-007

EXTENSOR DE PLACA BASE, TITAN-FIX - 7F

7022130-100

DISTRATOR ANGULAR, TITAN-FIX - 100

7022130-150

DISTRATOR ANGULAR, TITAN-FIX - 150

7022120-060

CONECTOR ARTICULADO DE FIXACAO LINEAR, TITAN-FIX - 60

7022120-100

CONECTOR ARTICULADO DE FIXACAO LINEAR, TITAN-FIX - 100

7022120-150

CONECTOR ARTICULADO DE FIXACAO LINEAR, TITAN-FIX - 150

7022122-060

CONECTOR ARTICULADO DE FIXACAO LATERAL, TITAN-FIX - 60

7022122-100

CONECTOR ARTICULADO DE FIXACAO LATERAL, TITAN-FIX - 100

1
1
1
1
1
1
1
1
7022110-005
1
1
1
1
1
1
1
1
1

7022122-150

CONECTOR ARTICULADO DE FIXACAO LATERAL, TITAN-FIX - 150

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

Na superficie da embalagem contém um rétulo com informacdes que identificam o

produto, como cddigo, descricdo, nUmero de lote, nimero do registro do produto na
ANVISA, etc., assim como informacdes de como obter a Instrucdo de Uso de forma
eletrbnica, ou impressa e dados para contato.

A Instrucdo de Uso (forma eletrénica) estd disponibiizada no site
www sartori.ind.br/instrucao_uso, onde consta o niUmero do Registro na ANVISA e a revisdo
da mesma. Alertamos que é necessdrio observar a correlacdo entre a versdo da Instrucdo
de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versdo indicada no rétulo do produto.

A empresa recomenda uso Unico.

Para fins de reposicGo, os componentes do sistema serdo comercializados
individualmente, acondicionados em embalagem pldstica de Polietileno.
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PARAFUSO FIXAFIO UNIVERSAL TITAN - M6
MODULAR

Material: LIGA DE TITANIO ¥136

de uso 1 en http://sartori.ind.br/instrucac_uso
Reg. Anvisa: 80083650070 1.U. Ravisio: 04
Para obter a versdo impressa sem custo de emissdo e envic, contatar
455 19 3538-1910 - info@sartori.ind.b:
“PRODUTO DF USO ONICO - PROIBIDO REPROCESSAR
PRODUTO NAO KSTRRIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO I""ﬂll
(01)07999700331779

(11240815
(10)0166329

Imagem ilustrativa da embalagem

Avenida Brasil, 13.500, Bairro Ajapi,Rio Claro SP CEP 13508-500 Resp.Téc.- Sérgio R.A. Oliveira CREA/SP: 5070105936

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

[REF Jr15 0 540 [LOT | 0166329 |QTD

PARAFUSO FIXAFIO UNIVERSAL TITAN - M6

E INDETERMINADA 15/05/24

Nome Comercial: FIX. EXT. MODULAR NAO ESTERIL - TITAN

Nome Técnico: SISTEMAS DE FIXACAO ORTOPEDICOS EXTERNOS
Material: LIGA DE TITANIO F136

Atengdo:
Reg. Anvisa: 80083650070 I.U. Revisdo: XX

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

Instrugdo de uso disponivel em http://sartori.ind.br/instrucao uso

Para obter a versdo impressa spm custo de emissdo e envio, contatar

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
Consultar a Instrugdo de Uso para maiores informagdes sobre H‘

condigbées de armazenamento, precaugdes, instrugdes e indicagdes
de legendas

Fl
(01)07909700331779

sl (11)240515
//'\\T ! ® A luoi] (10)0166329

0 540

Imagem ilustrativa do rétulo do produto

SIGNIFICADO DA LEGENDA DOS SIMBOLOS GRAFICOS CONTIDOS NA ROTULAGEM DO

PRODUTO 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.

REF

NUmero de catdlogo (cédigo do produto embalado)

QT D Quantidade do produto embalado
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LOT Cédigo de remessa (nUmero de lote do produto embalado)

Data de Fabricacdo

Usar até a data (validade)

Ndo estéril

al

X
2N
[1]
=
®

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

—~
./)li\. Proteger de luz solar

Manter seco

I Fragil, manusear com cuidado

Dispositivo médico

U DI Identificador Unico do dispositivo
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ALERTA DE INSTRUCAO DE USO
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Todos os produtos sdo acompanhados de um Alerta de Instrucdo de Uso, contendo

todas as informacdes para acesso no site do fabricante, além das informacdes de
solicitacdo de Instrucdo de Uso no formato impresso.

ALERTA DE INSTRU(,‘E)ES DE USO

Conforme Resolucio RDC 751 de 15.03.2022, que estabelecs 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/instrucac 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 InstrucZo de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional (inclusive de envio), por meic do telefone +55 1S
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

[FSQ 095.07.01)

INDICACAO DE USO E FINALIDADE

O Fixador Externo Modular Ndo Estéril - Titan € indicado para os diversos tipos de

fraturas, com a finalidade de reduzir, alinhar, estabilizar e fixar temporariamente, também
pode ser utilizado em casos de md ou falta de consolidacdo ¢sseqa, alongamento de
membro e correcdes de deformidades.

A seguir exemplos de montagem:

EXEMPLO DE MONTAGEM - FEMUR EXEMPLO DE MONTAGEM - TIBIA
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EXEMPLO DE MONTAGEM - FEMUR COM EXEMPLO DE MONTAGEM - TIBIA/PE COM
NOVOS COMPONENTES NOVOS COMPONENTES

COMPONENTES ANCILARES

Para que o Fixador Externo Modular Ndo Estéril - Titan tenha o desempenho
pretendido de uso, deve ser utilizado com os componentes ancilares, que sdo os Pinos e os
Fios Osseos, considerados como implantes (classe de risco lll) e ndo sdo integrantes deste
produto, devendo ser adquiridos separadamente e possuem registro proprio na ANVISA.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE ACAO

O fundamento do Fixador Externo Modular Ndo Estéril - Titan é proporcionar
estabilidade biomecdnica da fixacdo dssea em casos de osteossintese, tendo a finalidade
de reduzir, alinhar, estabilizar e fixar temporariamente diversos tipos de fraturas, em casos de
md& ou falta de consolidacdo &ssea, alongamento de membro e correcdes de
deformidades no fémur.

O Fixador Externo Modular Ndo Estéril - Titan consiste em uma estrutura metdlica
composta por hastes rosqueadas, porcas, parafusos, arruelas, articuladores, semi anéis, entre
outros componentes, que tém como objetivo, manter o alinhamento ésseo durante o
processo de consolidacdo e ndo devem suportar peso.

CONTRAINDICACOES

Embora os componentes do Fixador Externo Modular N&o Estéril - Titan sdo fabricados
com matéria-prima utilizada na fabricacdo de implantes, nenhum dos componentes sdo
implantaveis, nGo devendo de forma alguma ser utilizados para este fim, nem tampouco
sua permanéncia dentro do paciente apds a finalizacdo do procedimento cirlrgico.

A utilizacdo da Liga de Titanio Ti-6Al-4V proporciona maior leveza na estrutura do
fixador, possibilitando maior conforto ao paciente.

MODO DE USO DO PRODUTO
Instrucoes de uso durante o procedimento para montagem do Fixador Externo
Modular N&o Estéril - Titan:
e Selecdo adequada dos elementos e tamanhos para montagem do fixador,
conforme estrutura dssea femoral do paciente;
e Redlizar incisdo cirdrgica e inserir o pino ou fio ésseo (ndo integrantes deste produto),
confirmando seu posicionamento através do raio-x, nesta etapa requer atencdo
redobrada para ndo ocorrer lesdes vasculares;
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e Redlizar a montagem do fixador conforme patologia e estrutura éssea femoral do
paciente;

e Fazer os ajustes nas montagens e fixa-las;

e Informar ao paciente e/ou Representante Legal, sobre as instrucdes de uso,
manutencdo, cuidado e assepsia com o local do pino;

e Instruir ao paciente para observar meticulosamente a higiene do local dos pinos e
dos fios, e alertar o paciente para informar ao médico sobre qualguer moléstia ou
imprevisto;

e Fechar e limpar bem o acesso cirdrgico.

O espaco da fenda da fratura deve ser confrolado periodicamente durante o
tfratamento fazendo os ajustes necessdrios ao fixador.

E importante informar o paciente que o acompanhamento médico periddico para
checar as condicdes do implante, osso e do tecido adjacente, é fundamental para o
sucesso da cirurgia.

A empresa recomenda uso Unico.

COMPOSICAO

A matéria-prima utilizada para fabricagdo dos componentes do Fixador Externo
Modular N&o Estéril — Titan € a Liga de Titanio Ti-6Al-4V, conforme normas ASTM F136-13 -
Standard specification for Wrought Titanium 6-Aluminum 4-Vanadium ELI (Extra Low Interstitial)
Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401) e ASTM B265 (Grade 5) - Standard
Specification for Titanium and Titanium Alloy Strip, Sheet, and Plate (UNS R56400).

Embora a matéria-prima seja utilizada na fabricacdo de implantes, nenhum dos
componentes sdo implantdveis, ndo devendo de forma alguma ser utilizados para este fim,
nem tampouco sua permanéncia dentro do paciente apds a finalizacdo do procedimento
cirdrgico.

A utilizacdo da Liga de Titanio Ti-6Al-4V proporciona maior leveza na estrutura do
fixador, possibilitando maior conforto ao paciente.

ESTERILIZACAO
Recomendamos a esterilizacdo por Calor Umido - Autoclave, segundo a norma de
referéncia NBR ISO 17665-1 - Esterilizacdo de produtos para salude - Vapor - Parte 1:

Requisifos para o desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de
esterilizacdo de produtos para salde.
Os par@metros a serem utilizados estdo descritos 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 Vacuo 4 minutos
Obs.: O tempo s6 deverd ser marcado quando o calor da c&mara de esterilizacdo atingir a temperatura desejada.

O produto é passivel de reprocessamento, enfretanto a empresa recomenda o Uso
Unico.
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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

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

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

Alertamos também, que os componentes do fixador ndo sejam armazenados
diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a ulilizacdo de prateleiras com altura
minima de 20cm.

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.

O produto deve ser armazenado de forma a impedir qualguer dano ou alteracdo as
suas caracteristicas e embalagem:; ou seja, livre da acdo de intempéries.

CONDICOES PARA O TRANSPORTE

O produto deve ser fransportado adequadamente, evitando-se quedas e aftritos que
possam danificar a estrutura e a superficie da peca e embalagem.

O fransporte deve ser realizado por empresa capacitada e pessoal devidamente
freinado para execucdo desta etapa.

O produto deve ser devidamente identificado como material médico.

CONDICOES DE MANIPULACAO DO PRODUTO

A abertura da embalagem para utilizacdo cirirgica e manipulacdo do produto,
somente deverd ser feita por pessoal habilitado a realizar esse procedimento, para que ndo
ocorra dano ao material e em local totalmente asséptico desde a abertura até a
esterilizacdo do produto.

Os produtos devem ser manipulados com todo cuidado, de maneira a evitar
choques bruscos, quedas e outros riscos e/ou imperfeicdoes que afetem a qualidade do
produto e também a seguranca do usudrio.

Sempre que o produto € selecionado para ser utilizado, deve ser inspecionado
quanto a integridade da embalagem devendo estar infacta e seca. Esta checagem
garante que as embalagens comprometidas ndo sejam utilizadas. Qualquer produto cuja
embalagem que esteja suja, comprimida, ou rasgada deve ser removido do local e
descartado em local adequado, conforme normatizacoes locais.

A correta manipulacdo do implante antes e durante a operacdo é determinante
para o sucesso da cirurgia.
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ADVERTENCIAS

O produto é passivel de reprocessamento, entretanto a empresa recomenda o uUso
Unico.

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.

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.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de seu uso,
com os devidos cuidados e deverdo ser esterilizados por pessoal responsdvel da drea
médico-hospitalar, onde o método indicado é a esterilizacdo por calor Umido (autoclave).

O paciente deve ser alertado sobre as limitagdées da reducdo, alinhamento,
estabilizacdo e fixacdo dsseq, e do histdrico recente do uso dessa prdtica.

Pacientes fumantes, usudrios de drogas, alcodlatras ou desnutridos, devem ser
alertados sobre o aumento da incidéncia de ndo-unido éssea.

E importante advertir o paciente que o fixador é utiizado com a finalidade de
fixacdo engquanto ndo ocorre a fusdo éssea, 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.

A Uutilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacdes
médicas e restricdes pods-operatdrias, representam um risco maior para falha dos
componentes do Fixador Externo Modular Ndo Estéril - Titan.

Nenhum dos componentes sdo implantdveis, ndo devendo de forma alguma ser
utilizados para este fim, nem tampouco sua permanéncia dentro do paciente apds a
finalizacdo do procedimento cirdrgico.

PRECAUCOES

O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as
condicdes do produto (mudancas na posicdo, afrouxamento ou fissuras nos elementos), do
0sso e do tecido adjacente.

O produto ndo deve ser ulilizado com componentes de outros fabricantes ou
finalidade, pois pode resultar em incongruéncia entre eles.

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 ou infeccdo 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 infegridade na aberfura da embalagem e, se for observado alguma anormalidade, o
produto deverd ser descartado.

O produto foi concebido para ser fixado mediante a utilizacdo de instrumentos
desenvolvidos para este fim e, portanto, necessdrios para a insercdo e posicionamento
adequado dos componentes.

Quaisquer improvisacdes com diferentes instrumentais ou técnica cirdrgica imprecisa
podem comprometer a qualidade de fixacdo e/ou posicionamento do produto.

Os cuidados no pds-operatério sdo extremamente importantes.

O paciente deve ser alertado que o ndo atendimento s instrucdes pds-operatdrias
podem levar & quebra ou migracdo dos produtos, requerendo revisdo e substituicdo dos
componentes ou remocado.
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EFEITOS ADVERSOS
e Deslocamento ou quebra dos componentes;
e Soltura, migracdo e/ou curvatura dos componentes;
e Infeccdo superficial ou profunda, desordens vasculares, incluindo frombose e
embolia pulmonar;
e Encurtamento do membro ou segmento ésseo operado em fungdo de reabsorcdo
osseq;
e Dor, desconforto ou sensacdes anormais em funcdo da presenca ou migragdo do
produto e também em funcdo do procedimento cirdrgico;
e Danos neuroldgicos em funcdo do trauma cirdrgico (incluindo paralisia e lesdes de
partes moles);
e Ndo consolidacdo (pseudartrose) ou consolidacdo éssea retardada que poderdo
levar & quebra dos componentes;
e Sensibilidade muscular, perda de correcdo, altura e/ou reducdo, obtidos no
procedimento cirdrgico;
e Incapacidade de executar atividades fisicas didrias normais e
e Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas e escaras.
O paciente deve ser alertado pelo cirurgido sobre os riscos advindos desse tipo de
cirurgia.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio desse dispositivo médico que tiver dividas ou queira maiores
esclarecimentos sobre os servicos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com
a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para contato contido nas
instrucdes de uso (disponivel no site: www.sartori.ind.br/instrucao uso) e rétulos 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 produto médico. A embalagem deve conter todas as informacgdes
necessdrias para a identificacdo do produto médico, bem como as condicdes de manuseio
desses produtos, tais como métodos de limpeza e desinfeccdo utilizados, bem como
descricdo e nUmero do lote do produto médico.

FABRICANTE / DETENTOR DA NOTIFICACAQ:

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA.

Avenida Brasil, n.° 13500 - Distrito de Ajapi - Rio Claro - SP
CEP: 13508-500 Tel.: (19) 3538-1910

CNPJ: 04.861.623/0001-00 IndUstria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (19) 3538-1910
e-mail: info@sartori.ind.lr

Registro ANVISA n°: 80083650070
Responsdavel Técnico: Sérgio R.A.de Oliveira

CREA/SP: 5070105936
Revisdo 05 07/2025
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