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Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informagdes contidas nas Instru¢des 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 versao da Instrugdo 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 emiss@o e envio, favor entrar em contato com o nosso
Servico de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 (19) 3538-1910 ou pelo e-mail
info@sartori.ind.br.
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Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
Registro ANVISA n° 80083650042 - Revisdo 03

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Hastes Osseas

Nome Comercial: Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
Matéria Prima: Liga de Titénio Ti-6Al-4V ASTM F136

Produto Néo Estéril

Método de Esterilizagéo: Esterilizacdo por calor tmido (autoclave)

Validade: Indeterminada
Produto de Uso Unico — Néo Reutilizar — PROIBIDO REPROCESSAR.

DESCRICAO DO PRODUTO
Os componentes que compdem o sistema de Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti séo
denominados como produto médico implantdvel de uso em longo prazo, desenvolvido para aplicagéo
em fixacdo bssea através de bloqueio intramedular, tendo a finalidade de reduzir, alinhar, estabilizar e
fixar diversos tipos de fraturas no tmero.
O sistema é composto pelos seguintes componentes:
e Haste Intramedular Bloqueada Umeral + Parafuso Tampéo Standard (produto Unico composto),
com didmetros de 7, 8 e 9mm, e com comprimentos que variam de 180 a 290mm;
e Parafusos de Bloqueio Ti Rosca Total Autorroscante, para bloqueio proximal e distal da haste;
e Parafusos de Bloqueio Ti Rosca Parcial, podem ser utilizados somente para bloqueio distal, em
casos de revisdo cirdrgica.
Todos os componentes s@o ionizados na cor grafite.
O desempenho do sistema somente é obtido se os componentes séo utilizados de forma integrada,
como mostra a imagem a seguir:
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Opcional

Tipo de blogueio
proximal com
Parafuso de Bloqueio
2 3,9mm Rosca Total
Autorroscante

Parafuso de Bloqueio
2 3,9mm Rosca Total
Autorroscante

Opcional

Tipo de bloqueio
distal com Parafuso
de Bloqueio 23,9 mm
Rosca Parcial

“

Exemplo de montagem dos componentes do sistema

A Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti é inserida anterégrada no eixo proximal do Umero.
Para aumentar a érea de contato, frequentemente, emprega-se a fresagem intramedular.
O produto constitui em um sistema de fixagdo semirrigida em que o componente longitudinal é

uma Haste Intramedular canulada, acompanhado do Parafuso Tampéo, com blogueio exclusivo por

parafuso de acesso transversal denominado Parafuso de Bloqueio, na regido Umeral.

O produto foi projetado para suportar cargas de flexdo e torgéo. Desta forma realiza a
imobilizagdo do osso e também a transmiss@o ou alivio de cargas mecanicas sobre o osso.

Para escolha do tamanho ideal da Haste deve ser considerado o didmetro do istmo do canal
umeral do paciente, o qual pode ser constatado através de radiografias AP e ML pré-operatérias, pois o
sistema de Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti ndo deve ser submetido & carga total, até que a
consolidacdo éssea seja evidenciada nas radiografias pés-operatérias.

IDENTIFICACAO DOS COMPONENTES
O sistema é composto pelos itens informados abaixo:

1 — Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti forma produto
Unico composto com o
2 — Parafuso Tampéo p/ Haste Blog. Umeral STD Ti

Parafuso de Bloqueio Ti Rosca | Parafuso de Bloqueio Ti
Total Autorroscante Rosca Parcial

ACESSORIOS

O Parafuso Tampéao para Haste Bloqueada Umeral Ti, 5mm Ti e 10mm Ti sGo acessérios, ou
seja, o cirurgido pode prolongar o comprimento da haste, se necessdrio, o que permite colocar
liviemente os parafusos de bloqueio em dreas de melhor qualidade 6ssea.

A fungéo do parafuso tampéo é prevenir a formacdo 6ssea e a invaséo de tecidos na parte de
conexdo do instrumento, para nédo dificultar no momento da retirada.

Al
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Imagem ilustrativa do acessério

Os acessérios sdo ionizados na cor grafite.

COMPOSICAO

Os materiais selecionados para a composicdo do produto apresentam as propriedades
requeridas para atingir o desempenho pretendido para o sistema de Haste Intramedular Bloqueada
Umeral Ti. Essa selecdo considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades fisico-quimicas e
mecénicas requeridas para o produto.

Todos os componentes do sistema sdo fabricados em Liga de titanio Ti-6Al-4V, material ideal
para implantes, conhecido pela sua excelente biocompatibilidade e resisténcia & corrosdo em ambiente
biolégico, de acordo 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 uma liga com propriedades mecanica e metaldrgica favoréveis para esse
fim propicia alta biocompatibilidade, que é comprovada por um vasto histérico amplamente descrito na
literatura mundial.

INDICACAO E FINALIDADE
O sistema de Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti é indicado para fixacdo intramedular de
diversos tipos de fraturas do Umero, tais como:

INDICACOES ABSOLUTAS:
e Fratura exposta;
e Lesdo vascular associada;
e Cotovelo flutuante;
e Fratura segmentar;
e Fratura patolégica;
e Fratura bilateral do Umero;
e Lesdo do nervo radial apés manipulacdo fechada;
e Lesdo nervosa apés ferimento penetrante;
e Pseudartrose.

INDICACOES RELATIVAS:
e Fraturas espirais longas;
e Fraturas transversas;
e Lesdes do plexo braquial associadas;
e Paralisias nervosas primdrias;
¢ Incapacidade de manter a redugéo;
e Doencgas neurolégicas;
e Falta de cooperacéo por abuso do dlcool ou drogas e a

e Obesidade.

A finalidade do sistema é reduzir, alinhar, estabilizar e fixar diversos tipos de fraturas no Umero.
O sistema foi projetado para utilizacdo nas circunsténcias acima descritas, de modo que quaisquer
outras utilizagdes sé@o consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

CONTRAINDICACAO
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A seguir séo listadas as contraindicagdes para a utilizagdo do sistema de Haste Intramedular
Bloqueada Umeral Ti, ficando a cargo do cirurgido responsével, apés um estudo minucioso do caso, a
indicag@o do procedimento cirdrgico:

e Sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverdo ser realizados;

o Infeccdes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagées com a fixagéo;

e Doenca degenerativa avancada (por ex. osteoporose);

e Pacientes com estado geral comprometido, que os tornam impossibilitados de se submeter a um

procedimento cirdrgico;

e Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam & deterioragdo

progressiva dos ossos (terapias com corticoides, terapias com imunodepressivos);

e Canal medular excessivamente estreito, ndo permitindo a fresagem do osso ou acomodacédo

natural do implante;

e Instabilidade severa devido & auséncia de integridade de tecidos estruturais.

FORMA DE APRESENTACAO

Os componentes que compdem o sistema de Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti séo
disponibilizados para comercializagéo embalados unitariamente na condi¢ao de produto néo estéril em
embalagem pldstica de polietileno.

A Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti e o Parafuso Tampéo p/ Haste Blog. Umeral STD Ti,
formam produto Unico composto e séo embalados acoplados um ao outro em uma Unica embalagem.
Os Parafusos de Bloqueio Rosca Total Autorroscante e Rosca Parcial e os acessérios: Parafusos Tampdes
Ti, 5mm Ti e 10mm Ti séo embalados unitariamente em embalagens individuais.

Todos os componentes do sistema s@o ionizados na cor grafite.

Dentro da embalagem segue cinco vias de cada etiqueta de rastreabilidade e um alerta de
instruc@o de uso. Sobre a embalagem é colado um rétulo, contendo as informagdes necessdrias para a
identificagéo do produto.

Imagem ilustrativa da embalagem
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REF |0072510-180

[LOTJo166313 [QTD]:

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA UMERAL TI @7X180

h INDETERMINADA @15/05/24

Nome Comercial: HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA UMERAL TI

Nome Técnico: HASTES OSSEAS
Material: LIGA DE TITANIO F136

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

Reg. Anvisa: 80083650042

Para obter a versio impressa sem custo de emissdo e envio, contatar
+55 19 3538-1910 - info@sartori.ind.br

I.U. Revisdo: XX

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO
Consultar a Instrugaoc de Uso para maiores informagbes scbre
condigdes de armazenamento, precaugdes, instrugdes e indicagbes
de legendas

MmO+ A

(01)07909700071064

0072510-180

(11)240515
(10)0166313

Imagem ilustrativa do rétulo do produto

Os componentes que compdem o sistema de Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti séo

disponibilizados para comercializagdo nas seguintes dimensées:

Cédigo Descri¢éo e Dimensdes

Cédigo Descri¢éo e Dimensdes

0072510-180

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
@7x180

0072515-250

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
2&8x250

0072510-190

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
@7x190

0072515-260

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
28x260

0072510-200

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
@7x200

0072515-270

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
28x270

0072510-210

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
@7x210

0072515-280

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
28x280

0072510-220

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
@7x220

0072515-290

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti

D8x290

0072510-230

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
@7x230

0072520-180

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti

@9x180

0072510-240

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
@7x240

0072520-190

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti

@9x190

0072510-250

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
@7x250

0072520-200

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti

@9x200

0072510-260

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
@7x260

0072520-210

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti

@9x210

0072510-270

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
@7x270

0072520-220

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti

D9x220

0072510-280

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
2@7x280

0072520-230

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti

D9x230

0072510-290

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
QB7x290

0072520-240

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti

D9x240

0072515-180

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
28x180

0072520-250

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
B9x250

0072515-190

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti

@8x190

0072520-260

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti

D9x260

0072515-200

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
2&8x200

0072520-270

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
QB9x270

0072515-210

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
28x210

0072520-280

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti

D9x280

0072515-220

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
&8x220

0072520-290

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti

@D9x290

0072515-230

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
28x230

0122010-016

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x16 Rosca
Total Autorroscante

0072515-240

Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
28x240

0122010-018

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x18 Rosca
Total Autorroscante
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Codigo Descrigdo e Dimensoes Codigo Descrigdo e Dimensoes

0122010-020

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x20 Rosca
Total Autorroscante

0122010-080

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x80 Rosca
Total Autorroscante

0122010-022

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x22 Rosca
Total Autorroscante

0122015-024

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x24 Rosca
Parcial

0122010-024

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x24 Rosca
Total Autorroscante

0122015-026

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x26 Rosca
Parcial

0122010-026

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x26 Rosca
Total Autorroscante

0122015-028

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x28 Rosca
Parcial

0122010-028

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x28 Rosca
Total Autorroscante

0122015-030

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x30 Rosca
Parcial

0122010-030

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x30 Rosca
Total Autorroscante

0122015-032

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x32 Rosca
Parcial

0122010-032

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x32 Rosca
Total Autorroscante

0122015-034

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x34 Rosca
Parcial

0122010-034

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x34 Rosca
Total Autorroscante

0122015-036

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x36 Rosca
Parcial

0122010-036

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x36 Rosca
Total Autorroscante

0122015-038

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x38 Rosca
Parcial

0122010-038

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x38 Rosca
Total Autorroscante

0122015-040

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x40 Rosca
Parcial

0122010-040

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x40 Rosca
Total Autorroscante

0122015-042

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x42 Rosca
Parcial

0122010-042

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x42 Rosca
Total Autorroscante

0122015-044

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x44 Rosca
Parcial

0122010-044

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x44 Rosca
Total Autorroscante

0122015-046

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x46 Rosca
Parcial

0122010-046

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x46 Rosca
Total Autorroscante

0122015-048

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x48 Rosca
Parcial

0122010-048

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x48 Rosca
Total Autorroscante

0122015-050

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x50 Rosca
Parcial

0122010-050

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x50 Rosca
Total Autorroscante

0122015-052

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x52 Rosca
Parcial

0122010-052

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x52 Rosca
Total Autorroscante

0122015-054

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x54 Rosca
Parcial

0122010-054

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x54 Rosca
Total Autorroscante

0122015-056

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x56 Rosca
Parcial

0122010-056

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x56 Rosca
Total Autorroscante

0122015-058

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x58 Rosca
Parcial

0122010-058

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x58 Rosca
Total Autorroscante

0122015-060

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x60 Rosca
Parcial

0122010-060

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x60 Rosca
Total Autorroscante

0122015-062

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x62 Rosca
Parcial

0122010-062

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x62 Rosca
Total Autorroscante

0122015-064

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x64 Rosca
Parcial

0122010-064

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x64 Rosca
Total Autorroscante

0122015-066

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x66 Rosca
Parcial

0122010-066

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x66 Rosca
Total Autorroscante

0122015-068

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x68 Rosca
Parcial

0122010-068

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x68 Rosca
Total Autorroscante

0122015-072

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x72 Rosca
Parcial

0122010-072

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x72 Rosca
Total Autorroscante

0122015-076

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x76 Rosca
Parcial

0122010-076

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x76 Rosca
Total Autorroscante

0122015-080

Parafuso de Bloqueio Ti @3,9x80 Rosca
Parcial

ACESSORIOS

Cédigo Descrigdo e Dimensdes

0072950-000

Parafuso Tampéo para Haste Bloqueada Umeral Ti

0072950-005

Parafuso Tampéo para Haste Bloqueada Umeral 5mm Ti

0072950-010

Parafuso Tampéo para Haste Blogqueada Umeral 10mm Ti

A correta selecdo dos componentes do sistema e seus acessérios a serem implantados sé@o
responsabilidade do cirurgiGo que também é responsdvel pela técnica adotada, devendo este estar
familiarizado com o material, o método de aplicagdo e o procedimento cirdrgico a ser adotado.

O éxito do procedimento estd ligado co correto posicionamento e fixagdo dos dispositivos que é
de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais os implantes a serem utilizados.

6
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Estd vinculado também o rigoroso cumprimento dos cuidados pés-operatérios recomendados pelo
médico responsével.

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

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

R E F NUmero de catdlogo (cédigo do produto embalado)

GT D Quantidade do produto embalado

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

Data de Fabricacdo

Usar até a data (validade)

N&o estéril

Nd&o Reusar

Consultar Instrucdes de uso ou consultar instrucdes eletrénicas de uso

Fabricante

Ndo usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucdes de uso

@k = e &

z
S

o)/
i

Proteger de luz solar
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Manter seco

Fragil, manusear com cuidado

MD

Dispositivo médico

UDI

Identificador Unico do dispositivo

ALERTA DE INSTRUGCAO DE USO

Todos os produtos sGo acompanhados de um Alerta de Instrugdo de Uso, contendo todas as
informacdes para acesso no site do fabricante, além das informacdes de solicitacdo de Instrucdo de Uso

no formato impresso.

MATERIAL DE APOIO

ALERTA DE IMTI'HUQ&ES DE IS0
Conforme Resplugdo ROC 751 de 15.09.2022, que estabelece requisitos
para disponibilizag3o de Instrucio de Uso em formato ndo impresso de
dispositivos médicos, seguem neste zlerta as informagies para acesso das
Instrucdes de Uso no site do fabricante do produto.
As Instrucdes de Uso astdo disponiveis em:
https-{fzartori.ind.brfinstrucas uso
Para a visuzlizagdo dos arquives utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso est3o indexadas no website por meio do nimero de
Registro/ Motificagdo ANVISA & respectivo nome comercial [descricdo do
registral.
Tedas as Instrugdes de Usa possuem o N2 do Registro/Notificagdo ANVISA
& = revisdo na primeira pégina do documento. O usuério deve atentar-se
para a correta revisdo da InstrugBo de Uso, informada no rotulo do
produta.
Para Instrug3o de Uzo no formato impresso, o consumidor pode soficitar
sem custo adicional (indusive de envio), por meio do telefone #5519
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

PLLILS = LRSI B LR R SR

(F50095.07.01)

Os materiais de apoio s@o os instrumentais designados unicamente para implantagéo do sistema
de Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti.

Esses instrumentais sdo fabricados em ago inoxidével que lhes fornecem alta resisténcia e
durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma NBR 13911 — Instrumental Cirdrgico —
Material Metélico — Especificagdes para Agos Inoxiddveis Conformados e ASTM F899 - Standard
Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments.

O Kit descrito abaixo, ndo é objeto deste registro, ou seja, possui registro préprio na ANVISA
sob o n° 80083650051, 8008365052, 8008365053, 8008365054, 8008365055, 8008365056,
8008365057, 8008365058, e 8008365059, 8008365060 e 8008365071, portanto deve ser adquirido
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante.

Instrumentais para Haste Bloqueada Umeral.

8
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L25 0 300 FIO GUIA @ 1,5 X 250,0
L32 1 300 MEDIDOR DE ENXERTO (REGUA)

155 0 300 FIO GUIA COM OLIVA HBU

T200 310 ADAPTADOR PARA EXTRACAO HBU

T21 0 360 BASE DE IMPACTO HBU

T21 1355 BROCA INOX @ 3,2 X 250,0 HBU

T22 0 400 CABECOTE HBU

T22 1 350 CANULA @ 8,0 HBU

T22 3 355 CHAVE HEXAGONAL SW 3,5 HBU

T24 0 300 EMPUNHADOR DE FIO HB

T25 0 470 FRESA CONICA @ 8,5 HBU

T253 310 FRESA INTRAMEDULAR FLEXIVEL @ 7,0 X 400,0
T25 3 370 FRESA INTRAMEDULAR FLEXIVEL @ 8,0 X 400,0
T25 3 420 FRESA INTRAMEDULAR FLEXIVEL @ 9,0 X 400,0
156 1 400 GUIA FIO HBU

T26 0317 GUIA DE BROCA @ 3,2 HBU

T26 2 400 GUIA DISTAL HBU

T28 0 308 IMPACTOR/EXTRATOR HBU

T31 1320 LIMITADOR PARA BROCA HBU

T32 1330 MEDIDOR DE FIO HBF (HBU)

T32 1 415 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE HBU

T35 0 400 PARAFUSO ACOPLADOR HBU

T35 3 340 PUNCAO INICIAL HBU

T35 3 350 PUNCAO PARA CANULA HBU

T37 1 450 REGUA HBU

Os instrumentais s@o fornecidos descontaminados, porém ndéo esterilizados. Esterilizagdo

inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecco.

Os instrumentos cirdrgicos estd@o sujeitos a desgastes durante a sua utilizagdo normal podendo,

portanto, quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados regularmente para verificagdo de possiveis

desgastes e danos.

Para mais informagdes acerca do instrumental, consulte o representante.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
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Para a utilizagéo do sistema de Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti a equipe responsdavel
deve considerar as seguintes adverténcias e precaugdes:

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

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

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

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

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

e O design do produto foi desenvolvido para fixacdo no Umero, sendo que a utilizagdo para
fixagGo de outras estruturas representa um risco e esté contraindicada;

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

e Os riscos de falha do implante sGo maiores em pacientes que exer¢cam atividades de esforgos,
suportem peso ou que praticam atividades esportivas durante o periodo pds-operatério
contrariando a indicagdo médica;

e A utilizagdo em pacientes com predisposic@o a desobedecer as orientagdes médicas e restricoes

pbs-operatérias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes neuroldgicas ou dependentes
quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

e As complicagdes pds-operatérias representam um risco maior quando da utilizagdo do produto
em pacientes com obesidade mérbida, podendo acarretar soltura, migragdo ou faléncia
prematura do implante;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condigdes do
implante e do osso adjacente;

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

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

e O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinagéo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar incongruéncia
entre os componentes;

e Implantes metélicos de ligas de materiais diferentes ndo devem ser usados em conjunto com a
Haste Intframedular Bloqueada Umeral Ti, por motivos de incompatibilidades: quimicas, fisicas
e biolégicas;

e A abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica somente deverd ser feita por pessoal
habilitado a realizar esse procedimento, para que ndo ocorra dano ao material ou infecg@o
cruzada;

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

e Nao utilize o produto se estiver com a embalagem violado;
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e Manipule com cuidado;

e Produto de uso Gnico — NAO REUTILIZAR;

e O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer ndo estar danificado, as tensées
prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar imperfeicdes que reduziriom o
tempo de vida ¢til do produto num reimplante;

e Produto Néo Estéril — Deve ser esterilizado antes da utilizagéo e manipulado corretamente de
forma a evitar contaminagéo;

e E recomendado que os componentes do sistema de Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti
sejom desembalados e esterilizados imediatamente antes do procedimento cirdrgico, de forma
a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracdo original, e convém que os
mesmos sejam manuseados o minimo possivel quando nessas condi¢des. Deve-se evitar a
contaminagdo apds a esterilizagdo;

e Esterilizacdo inadequada do implante e do instrumental pode causar infecgéo;

e Data de fabricacéo, prazo de validade e nimero de lote: vide rétulo.

EFEITOS ADVERSOS

Os componentes do sistema de Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti s@o fabricados com
material reconhecido de uso biomédico que atende as especificacdes da ASTM F136, e cumpre com os
requisitos especificados pela norma quanto aos requisitos fisico-quimicos, mecanicos e microestruturais,
os quais s@o utilizados como critérios para assegurar a pureza do produto e seu desempenho
biomecdnico, caracterizando-o como aceitdvel para ser implantado no corpo humano.

No entanto, deve-se observar que nenhum material para implante cirGrgico mostra ser
completamente livre de reagdes adversas no corpo humano, e que um nivel aceitdvel de resposta
biolégica pode ser esperado quando o material é usado em aplicagdes apropriadas.

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que alguns
riscos comuns sd@o as infeccdes, hemorragias, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos,
entre outros, podendo ser ainda associadas & implantagdo do produto, as seguintes complicacdes e
efeitos adversos:

e Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

e Auséncia, retardo ou falha da fusdo éssea (pseudartrose) que resulte em falha prematura do
implante;

e Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, tor¢éo ou quebra do implante;

e Deformacao ou fratura do implante;

e Fratura de partes das estruturas dsseas;

e Dores, desconfortos ou sensagdes anormais devido ao produto;

e Reacdo a corpo estranho;

e Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes;

¢ Quebra do implante que possa tornar a remocdo dificil ou impraticével;

e Restricdo do movimento;

e Encurtamento do membro ou segmento ésseo operado em funcdo de reabsorcdo ésseq;

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

e Incapacidade de executar atividades fisicas didrias normais;

¢ Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas;

e Cicatriz no local de inser¢do do produto médico devido & via de acesso.

INSTRUCOES DE USO
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Para a correta utilizagéo do produto, as seguintes instrucdes devem ser adotadas;

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

e Os produtos devem ser manipulados e armazenados com os 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;

e Os produtos somente devem ser utilizados por equipes cirirgicas especializadas, com
conhecimento e capacitagdo especifica sobre as técnicas e procedimentos de fixagéo
intramedular, sendo de responsabilidade do cirurgiGo a escolha e o dominio da técnica a ser
aplicado;

e Os componentes do sistema de Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti de dimensées menores
e maiores do que aqueles escolhidos para serem utilizados no ato cirdrgico deverdo estar
disponiveis.

e A correta selegdo e posicionamento da Haste Intramedular sdo essenciais para otimizar a fixacédo
6ssea. Caso necessério utilizar o intensificador de imagens ou radiografias para confirmar o
correto posicionamento dos implantes.

e Devem estar asseguradas as condi¢des para que ocorra cirurgia altamente asséptica e que todos
os compostos ndo implantdveis, instrumentais, estejom disponiveis antes do uso. A avaliacGo
clinica e radiolégica pré-operatéria do paciente deve ser conclusiva.

Instrucdo de uso durante o procedimento:

v Selecionar as dimensdes apropriadas em funcdo da patologia a ser tratada, realizando o

planejamento pré-operatério através de avaliagdes radiolégicas, para definir as especificagdes
dimensionais dos componentes implantdveis mais apropriados;

v Realizar o acesso e preparar o orificio de entrada e fresagem do canal medular;

v Inserir a haste bloqueada selecionada no seu respectivo guia;

v' Impactar a haste intramedular bloqueada com seu guia no orificio previamente preparado, com
auxilio de um intensificador radiolégico;

v Introduzir os elementos de bloqueio transversalmente a haste com suas chaves especificas com
auxilio do intensificador de imagem;

v Introduzir com instrumental apropriado o parafuso tampéo correspondente a haste;

AN

Realizar controle radiolégico para a verificacdo da implantagéo e,
v Fechar o acesso cirdrgico.

e O cirurgido deve ficar atento quanto ao acesso e preparagéo do canal medular, posicionamento,
e infroducdo da Haste Intramedular, especialmente durante a passagem da haste pelo foco de
fratura. Esse procedimento requer extremo cuidado para ndo comprometer a estabilidade e
sucesso da fixagdo da Haste;

e Atencdo especial deve ser dedicada na colocacdo do Parafuso Tampéo apds a introducdo da
Haste. O Parafuso Tampéo possui a finalidade de fechar o canal da rosca proximal, evitando
assim a formacgdo de tecido ésseo em seu interior, dificultando a futura remogdo do produto
médico;

e Aimobilizacgo do local de fixagdo deve ser mantida até a unido éssea estar consolidada, sendo
confirmada por exames clinicos e avalia¢des radiogrdéficas;

e A vida Util do implante é caracterizada pelo tempo necessério para efetivacdo da fusdo éssea,
limitando-se ao prazo méximo de 01 (um) ano ou a critério médico. Recomenda-se que o
implante seja explantado apds a reconstrucéo dssea. Entretanto, apéds esse periodo, em caso de
auséncia ou problemas com a consolidagdo éssea (pseudartrose), estas podem representar um
risco de falha do implante por excesso de solicitacdo mecdnica;
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e Poderd ser necessdria a realizagéo da cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura de componentes;

e O cirurgido deverd avaliar cuidadosamente os beneficios e riscos para cada paciente, a respeito
da remocgdo da Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti apés a consolidacdo completa da
fratura;

e Para utilizagGo deste sistema é necessério o uso de instrumental especifico, indicado no tépico

“Material de Apoio”, ndo devendo, devido & 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 cirUrgica deve orientar o paciente e/ou Representante Legal sobre:

e Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pés-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientagdes constituem um dos aspectos mais importantes
em um procedimento cirirgico;

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

e Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o implante é usado com
a finalidade de estabilizacdo enquanto as fraturas ndo foram consolidadas e néo substitui e ndo
possui o mesmo desempenho do osso normal e, que, portanto pode quebrar, deformar ou
soltar, em decorréncia de esforcos ou atividades excessivas de movimento e carga precoce e
outras situagdes;

e A necessidade de restricdo da realizag@o de atividades de esforcos, suporte de peso ou prdticas
esportivas durante o periodo pds-operatério, cuja extensdo é definida pelo cirurgiGo
responsdvel;

e O aumento do risco de complicagdes pds-operatérias em pacientes com obesidade mérbida,
podendo acarretar soltura, migracdo ou faléncia prematura do implante;

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

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

e O fato de que a néo cirurgia de revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos casos em que
ndo ocorreu a fusé@o 6ssea pode levar o implante a faléncia mecénica;

e A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos componentes;

e A durabilidade desses dispositivos é afetada por numerosos fatores biolégicos, biomecéanicos e
extrinsecos, que limitam a sua vida Util. Portanto, o obediéncia estrita as indicacdes,
contraindicagdes e adverténcias e precaugdes para este produto sdo essenciais para maximizar
a sua vida Util;

e FE recomendado a explantacdo do produto apés a regeneracdo éssea. Caso ndo ocorra a
explantag@o, pode acarretar a faléncia do implante por fadiga ou quebra. Podendo ainda
ocorrer fratura no osso por fadiga do implante. E necessario que o médico informe ao paciente
quanto & restricdo de atividades que acarretem esforgos mecénicos sobre o implante, para que
ndo ocorra a faléncia mecénica do produto.

e As informacdes listadas neste tépico “Orientacdes ao Paciente e/ou Representante Legal” e no
tépico “Efeitos Adversos”.

ESTERILIZACAO
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Os componentes que compdem o sistema de Haste Intframedular Bloqueada Umeral Ti séo
fornecidos na condi¢é@o de Néo Estéril, devendo ser retirado de sua embalagem original e acondicionado
em recipiente apropriado para esterilizacéo, como caixas cirdrgicas, antes da sua utilizagdo.

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

Os Implantes e instrumentais sGo fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser
manipulados e esterilizados adequadamente, conforme informagdes abaixo, de forma a evitar a
contaminagdo 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 utilizagdo dos componentes, 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 néo libera fibras.

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

Pardmetros de esterilizacéo

A esterilizacdo dos componentes que compdem o sistema de Haste Intramedular Blogqueada
Umeral Ti deve ser realizada conforme parémetros descritos na tabela abaixo:

Temperatura Ciclo Tempo de Exposicéo
121°C (250°F) Convencional (1 atm. de presséo) 30 minutos
132°C (270°F) Convencional (1 atm. de presséo) 15 minutos
132°C (270°F) Gravidade 45 minutos
132°C (270°F) Alto Vécuo 4 minutos
OBS.: O tempo sé deverd ser marcado quando o calor da cdmara de esterilizacdo atingir a femperatura desejada.

O processo de esterilizagdo deve atender a probabilidade teérica da presenca de micro-
organismos vitais de no méximo 1 sobre 10 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de
esterilidade = 10°¢).

As condigdes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizagéo
(programa de calibracdo, manutengéo etc.), bem como a garantia da utilizagdo de um processo de
esterilizacdo adequado e a comprovagdo 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 da explantacdo dos componentes que
compdem o sistema de Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti existem riscos de contaminagéo
biolégica e transmissdo de doencgas virais.

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

DESCARTE DO PRODUTO
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Os componentes que compdem o sistema de Haste Inframedular 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 que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo
que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, que forem removidos de seus
pacientes e que ndo tenham objetivos de estudos e/ou andlises posteriores devem ser adequadamente
descartados pela instituicéo hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a
completa descaracterizago do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizaggo. A
descaracterizagdo do produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim
como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados. Entretanto, a Sartori Instrumentos, Implantes
e Fixadores recomenda que tais produtos sejom deformados mecanicamente, em seguida, devem ser
identificados de forma clara e visivel, indicando a sua situagéo, ou seja, impréprio ao uso.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagéo
do meio ambiente e demais individuos.

Recomenda-se a adogdo dos regulamentos legais locais para descarte de produtos
potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — Néo Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidode da Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti é realizada por meio das
informacdes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais estdo disponiveis informagdes a
respeito do fabricante, nome e modelo comercial do produto, nimero de lote, cédigo do produto e o
numero de registro Anvisa, possibilitando tragar o caminho reverso até a fabricacGo do produto. Desse
modo é possivel verificar a matéria-prima, seus fornecedores e informacdes sobre os controles de
qualidade realizados do inicio ao fim do processo de fabricacéo.

Na embalagem dos modelos comerciais sao fornecidas 5 unidades de etiqueta de rastreabilidade
e sua fixagdo é obrigatéria no prontudrio Clinico, no documento a ser entregue ao paciente, e na
documentacéo fiscal que gera a cobranca.

Modelo de etiqueta de rastreabilidade da Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: 0166313 Fab.: 15/05/2024
Cadigo: 0072510-180 Val.: INDETERMINADA
Reg.Anvisa: 80083650042

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA UMERAL
TIGTX180

Matéria-prima:
« LIGA DE TITANIO Fl136

& (OO TN TONNT LG4 12405 15 1000 66313

Além disso, a Haste Intramedular Bloqueada Umeral Ti recebe marcacdo a laser contendo
logotipo, cédigo do produto, lote, especificacdes da matéria-prima, didmetro e comprimento do produto.
Os Parafusos de Blogueio recebem marcagéo a laser contendo logotipo e lote. Os Parafusos Tampdes
recebem marcacdo a laser contendo lote e cédigo do produto, com exce¢éo dos de 5 e 10mm que
recebe também a dimensdo, como mostra as imagens a seguir:
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Imagem ilustrativa dos itens gravados em cada componente do sistema

Haste Intramedular Bloqueada Parafuso Tampéo Ti, Parafuso de Bloqueio Ti Parafuso de Bloqueio Ti
Umeral Ti 5mm Tie 10mm Ti Rosca Total Autorroscante Rosca Parcial

O local a ser efetuada a marcacdo do produto é eleito conforme descrito na norma ABNT NBR
12932 e é efetuado em regides de baixas concentragdes de tensdes onde ndo cruzam com escareados
ou bordas dos implantes.

NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

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

SARTORI: https://sartori.ind.br

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

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

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

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

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a
utilizagéo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizagéo, sendo
que a abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica e 0 manuseio do produto deverd ser realizado
por pessoal habilitado para este procedimento.

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

Para informacdes acerca da data de fabricagdo e nimero do lote: vide rétulo.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usuédrio 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 e
rétulos 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
médico.

A embalagem deve conter todas as informacdes necessdrias para a identificagdo do produto
médico, bem como as condigdes de manuseio desses produtos, tais como métodos de limpeza e
desinfeccdo utilizados, bem como descrigdo e nimero do lote do produto médico.

FABRICANTE/ DETENTOR DO REGISTRO:

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA.

Avenida Brasil, n.2 13500 - Distrito de Ajapi - Rio Claro - SP
CEP: 13508-000 Tel.: (19) 3538-1910
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