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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Fixadores Externos

Nome Comercial: Fixador Externo N&o Estéril

Matéria Prima: Aco Inoxiddvel, Aluminio e Poliacetal

Produto Nao Estéril

Método de Esterilizagdo: Esterilizar por Calor Umido - Autoclave
Validade: Indeterminada

Produto de Uso Unico - Proibido Reprocessar

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Os elementos do Fixador Externo N&o Estéril sGo vendidos na condicdo de produto Ndo
Estéril.

Este produto é de USO UNICO e néo deve ser reutilizado.

Cada componente é marcado a laser com numero do lote, cédigo de referéncia e
logotipo da empresa.

Os elementos que formam o Fixador Externo Ndo Estéril foram desenvolvidos com
variacdes nas suas caracteristicas e dimensdes, onde serdo comercializados em embalagem
ndo estéril.

Os produtos serdo acondicionados em embalagem pldstica de filme de polietileno,
contendo 1 unidade do elemento do fixador.

Na superficie da embalagem ¢é colado um rétulo com informacdes para
rastreabilidade e que identificam o produto, como cdédigo, descricdo, nUmero de lote,
numero do registro do produto na ANVISA etfc., assim como informacdes de como obter a
Instrucdo de Uso de forma eletrdnica, ou impressa e dados para contato.

A Instrucdo de Uso (forma eletrbnica) estd disponibilizada no  site
www sartori.ind.br/instrucao_uso, onde consta o nUmero do Registro na ANVISA e a revisdo
da mesma, conforme requisitos exigidos pela RDC 751/2022, que estabelece regras para
disponibilizacdo de Instrucdes de Uso em formato ndo impresso de produtos para salude.
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FEST PORTA PINO EXTERNO

Nome Comercial: FIXADOR EXTERNO NAO ESTERIL
Nome Técnico: FIXADORES EXTERNOS
Material: ACO INOX/ALUMINIO

Atengdo: Instrugdo de uso disponivel em http://sartori.ind.br/instrucao_uso
Reg. Anvisa: 80083650065 I.U. Revisao: XX
Para obter a versido impressa sem custo de emissido e envio, contatar
+55 19 3538-1910 - info@sartori.ind.br
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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.

H E F 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)

N&o estéril

Nd&o Reusar

Fabricante

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

Proteger de luz solar

[:E] Consultar Instrucdes de uso ou consultar instrugcdes eletrénicas de uso
-
7N
/\\
]

Manter seco

I Frdgil, manusear com cuidado

Dispositivo médico

U DI Identificador Unico do dispositivo
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ALERTA DE INSTRUCAO DE USO

Todos os produtos sdo acompanhados de um Alerta de Instrucdo de Uso, contendo

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

ALERTA DE INSTRUC5ES DE USO
Conforme ResolucZo 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 informacgdes para acesso das
Instrucdes de Uso no site do fabricants do produto.
As Instrugdes de Uso estdo disponiveis em:
https://sartori.ind.br/instrucao _uso
Para a visuzlizagdo dos arquivos utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso est3o indexadas no website por meio do nimero de
Registro/ Notificacio ANVISA e respectivo nome comercial (descrigdo do
registro).
Todas as Instrucdes de Uso possuem o N2 do Registro/Notificagdo ANVISA
2 a revis20 na primeira pagina do documento. O usuirio deve atentar-sa
para a correta revis2o da Instrug3o de Uso, informada no rotulo do
produto.
Para Instrucic de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional (inclusive de envio), por meio do telefone +55 1S
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

(FSQ 095.07.01)

INDICACAO E FINALIDADE

O Fixador Externo Nd@o Estéril é indicado para alongamento ou encurtamento ésseo,

correcdes de deformidades, fraturas e em casos de md ou falta de consolidacdo, com ou
sem perda de massa 6ssea. Permite correcdo segmentdria (vdrios niveis).

Os elementos do fixador devem ser utilizados em estruturas de ossos médios e longos

das extremidades do corpo humano.

CONTRAINDICACOES

As contraindicacdes relativas para a utilizagcdo do Fixador Externo N&o Estéril, ficando

a cargo do cirurgido responsdvel, a indicacdo do procedimento cirdrgico:

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

Qualidade insuficiente do osso;

Canal inframedular obliterado ou condicdes que tendem a retardar a recuperacdo,
incluindo limitacdes no fluxo sanguineo.

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

Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrucdes pds-
operatdrias devido ds condicdes que apresentam (mental ou fisical).

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.
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PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE ACAO

O fundamento do Fixador Externo Ndo Estéril é proporcionar estabilidade biomecénica
da fixacdo dssea em casos de osteossintese, tendo a finalidade de alongar, alinhar, estabilizar,
reduzir fraturas, sendo sua permanéncia tempordria, ou seja, até que ocorra consolidacdo
osseq.

A estrutura de recepcdo dos componentes do fixador sdo plataformas conectadas
por corpo (estrutura metdlica rigida = trilho) com mobilidade intrinseca.

Os componentes do fixador sdo compostos por porcas, parafusos, arruelas,
arficuladores, compressores, distratores, entre outros elementos, que t€ém como objetivo,
manter o alinhamento ésseo durante o processo de consolidacdo e ndo devem suportar
peso, exceto aquele indicado pelo cirurgido.

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

MODO DE USO DO PRODUTO

E de responsabilidade do cirurgido, apds andlise do caso clinico do paciente, a
correta selecdo dos elementos do fixador. Também € de sua responsabilidade a técnica a ser
adotada, devendo este estar familiarizado com o material, o0 método de aplicacdo e os
procedimentos que envolvem seu uso.

O éxito do procedimento estd ligado & correta selecdo, posicionamento e fixacdo dos
elementos que é de responsabilidade do cirurgido que avalia o paciente e decide quais
componentes a serem utilizados, assim como também a escolha dos elementos de
ancoragem (pinos lisos ou rosqueados, fios, etc = componentes ancilares) com as
caracteristicas mais apropriadas para cada montagem.

O produto é destinado a cirurgias ortopédicas e tfraumatoldgicas, sendo que cada
elemento apresenta variacdes nas suas caracteristicas e/ou dimensdes, visando oferecer ao
profissional os elementos adequados para cada caso.

Todos os cuidados e precaucdes devem ser observados, antes que qualquer
procedimento seja realizado.

A fixacdo esquelética externa € um método de fixacdo dsseq, utilizando elementos de
ancoragem (Pinos e/ou Fios = componentes ancilares), que penetram perpendicularmente
No 0ss0, € sao fixados uns aos outros por elementos de conexdo (plataformas).

Os componentes do Fixador Externo Nd&o Estéril proporcionam mecanismos que
permitem regulagens, através de seus elementos como parafusos, porcas, etc. Estas
regulagens deverdo ser feitas pelo cirurgido. Caso haja necessidade de serem feitas pelo
usudrio, este deverd receber todas as informacdes e cuidados necessdrios para poder
executd-las.

E necessdrio que haja o conhecimento das diversas montagens que o fixador
proporciona, para que ocorra técnica cirdrgica precisa.

O conhecimento e a prdtica sobre osteossintese, artrodese e anatomia, devem ser de
dominio do cirurgido para que o procedimento cirdrgico seja completo, pois os elementos do
fixador tém a finalidade de alongar, estabilizar e fixar as estruturas dsseas temporariamente,
até que ocorra consolidacdo.

O uso do Fixador Externo N&o Estéril deve ser feito somente por cirurgides habilitados e
treinados para tal procedimento. E fundamental que seja tracado um cuidadoso
planejamento pré-operatdrio.
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Antes de fazer uso do produto, certifique-se que a estrutura e condicdes dsseas do
paciente suportam as dimensdes dos elementos eleitos para tal procedimento. Esta medida
é especialmente recomendada para uso do fixador em criancas e adolescentes, onde é
recomendado considerar as mesmas indicagdes, contanto que nenhuma placa de
crescimento seja comprometida.

E recomendado a utilizacdo dos dados contidos na rotulagem do produto, assim
como informacgodes sobre o paciente, a fim de anotar os dados no protocolo do mesmo. Esses
dados sdo de fundamental import@ncia para permitir a rastreabilidade dos produtos
utilizados.

Antes de iniciar a cirurgia, é recomendado que a equipe cirdrgica se certifique de que
todos os elementos necessdrios e os respectivos instrumentais (ndo integrantes deste produto)
estejam disponiveis, integros e estéreis.

Este produto é de USO UNICO e n&o deve ser reutilizado.

Todos os elementos de ancoragem (componentes ancilares), e os elementos que
fazem parte do fixador utilizados na cirurgia, que forem removidos dos pacientes e que ndo
tenham objetivos de estudos e/ou andlises posteriores, devem ser adequadamente
descartados pela instituicdo hospitalar.

Instrucdo de uso durante o procedimento para montagem do Fixador Externo Ndo
Estéril:

e Selecdo adequada dos elementos;

e Redlizar incisdo cirdrgica e inserir o pino (componentes ancilares e ndo integrantes
deste produto), confirmando seu posicionamento através do Raio-X;

* Redlizar a montagem do fixador conforme patologia e estrutura éssea;

e Fazer os ajustes nas montagens e fixa-las;

¢ Informar ao paciente, sobre as instrucdes de uso e a manutencdo do mesmo € o
cuidado com o local do pino;

* Instruir ao paciente para observar meticulosamente a higiene do local dos pinos e
alertar o paciente de informar ao médico sobre qualquer moléstia ou imprevisto;

* Fechar e limpar bem o acesso cirdrgico.

Para utilizacdo do fixador é necessdrio o uso de instrumental de apoio, como chaves,
tensores, brocas e guias de perfuracdo. Estes instrumentais possuem registro proprio na ANVISA
e ndo fazem parte deste produto e devem ser adquiridos separadamente.

Devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ndo deve ser
utilizado com outros instrumentais que ndo indicados pelo fabricante.

Poderd ocorrer incongruéncia entre os encaixes caso os componentes do Fixador
Externo N&o Estéril sejam utilizados com componentes de outros fabricantes, acarretando
perda de desempenho e funcionalidade.

ESTERILIZACAO

Recomendamos a esterilizacdo por calor Umido - Vapor, segundo a norma de
referéncia NBR ISO 17665-1 - Esterilizacdo de produtos para sadde - Vapor - Parte 1: Requisitos
para o desenvolvimento, validacdo e controle de rofina nos processos de esterilizacdo de
produtos para salude.

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 Vdacuo 4 minutos

6




Fixador Externo Ndo Estéril Instrucdo de Uso !,’ SACTON

Registro ANVISA n°® 80083650065 — Revisdo 02

OBS.: O tempo s6é deverd ser marcado quando o calor da cdmara de esterilizacdo atingir a temperatura
desejada.

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 elementos do Fixador Externo Ndo Estéril ndo sejam
armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a utilizacdo de prateleiras com
altura minima de 20cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais (filme de polietileno) 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.

Deve ser evitado o empilhamento inadequado durante o armazenamento.

TRANSPORTE

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

Para o ftransporte, o cliente receberd uma caixa de papeldo devidamente
identificada quanto a situacdo e caracteristica do produto.

O ftransporte ndo adequado poderd gerar riscos ao procedimento cirdrgico e ao
paciente.

Os efeitos de vibracdo, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante a
movimentacdo e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem
ser evitados.

O tfransportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo da entrega.

Os cuidados a serem tomados no fransporte estdo demonstrados na embalagem na
forma de legenda. Os simbolos utilizados sGo normatizados conforme norma técnica ABNT
NBR ISO 15223-1 - Produtos para saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e
informacdes a serem fornecidas de produtos para salude. Parte 1: Requisitos gerais,
assegurando assim, protecdo ao produto médico desde a expedicdo até a entrega ao
cliente.

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.
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MANUSEIO DO PRODUTO

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 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 imperfeicbes que afetem a qualidade do produto
médico e também a seguranca do usudrio.

Sempre que o produto é selecionado para ser utilizado, deve ser inspecionado quanto
a infegridade da embalagem devendo estar intacta e seca. Esta checagem garante que as
embalagens comprometidas ndo sejam utilizadas.

Quando os elementos do fixador forem utilizados, estes devem ser removidos de sua
embalagem 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 equipamentos
devem ser adotadas.

Qualquer produto cuja embalagem que esteja suja, comprimida, rasgada, ou
molhada deve ser removido do local e descartfado em local adequado, conforme
normatizacoes locais.

Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as
pecas podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

Os elementos do Fixador Externo N&o Estéril que forem removidos da embalagem
interna e inseridos dentro do ambiente cirirgico, mesmo que ndo tenham sido utilizados ou
contaminados por outras fontes, que forem removidos de seus pacientes e que ndo fenham
objetivos de estudos e/ou andlises posteriores devem ser adequadamente descartados pela
instituicdo hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem
assegurar a completa descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de
sua reutilizacdo.

A descaracterizacdo do produto médico € 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 sejam deformados
mecanicamente. Em seguida, devem ser identificados de forma clara e visivel, indicando a
sua situacdo, ou seja, impréprio ao uso.

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

Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para descarte de produtos
potencialmente confaminantes.

Ndo utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

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

ADVERTENCIAS

Este produto é de uso Unico e ndo deve ser reutilizado.

Produto Nd&o Estéril. Esterilizar antes do uso.

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.
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Somente deve ser utilizado por equipes cirirgicas especializadas, com conhecimento
e capacitacdo especifica sobre as técnicas e procedimentos de fixacdo externa, 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 responsével da drea médico-
hospitalar, onde o método indicado é a esterilizacdo por calor Umido (autoclave).

O paciente deve ser alertado sobre as limitagcdes do alongamento, alinhamento,
estabilizacdo, reducdo da fratura e fixacdo dsseq, e do histérico recente do uso dessa pratica.

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

E importante advertir o paciente que os elementos do fixador sdo usados com a
finalidade de fixacdo engquanto ndo ocorre a fusdo éssea, e ndo possui o desempenho do
0sso normal e, que, portanto, pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de esforcos
ou atividades excessivas e carga precoce e outras situacoes.

A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer ds orientacdes médicas
e restricoes pds-operatdrias, como criangas, idosos, individuos com alteracdes neuroldgicas
ou dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do Fixador Externo Ndo
Estéril.

Ndo utilizar os componentes do Fixador Externo N&o Estéril com instrumentais ou
componentes de outros fabricantes, pois poderd ocorrer incongruéncia entre os encaixes.

O paciente deverd receber instrucdes sobre manter uma higiene meticulosa nos locais
dos pinos, assim como receber instrucdes sobre o uso e a manutencdo do fixador.

O paciente deve manter o médico responsdvel informado sobre qualquer problema
ou imprevisto ocorrido com o produto.

Apds a consolidacdo éssea o fixador deve ser retirado e descartado de modo
adequado, conforme legislacdes locais.

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 componentes),
do 0sso e do tecido adjacente.

O produto ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou
finalidade.

A combinacdo de elementos de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar
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 abertura 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 elementos.
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Quaisquer improvisacdes com diferentes instrumentais ou técnica cirdrgica imprecisa
podem comprometer a qualidade de fixagcdo e/ou posicionamento do produto.

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
reduziriom o desempenho do produto numa reutilizacdo.

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

Se o processo de cura ou consolidacdo dssea é retardado ou ndo ocorre, 0Os
elementos que compdem o Fixador Externo N&o Estéril pode eventualmente falhar, dobrar,
entortar ou romper devido a fadiga do metal.

Cuidados no pds-operatdrio 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
elementos ou remocdo e consequentemente troca do produto.

EFEITOS ADVERSOS

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, a
seguir relacdo das complicacoes e efeitos adversos associados ao produto:

¢ Retardo ou auséncia de unido 6ssea causando o deslocamento ou quebra do
produto;

 Soltura, migracdo e/ou curvatura dos elementos;

¢ Infeccdo superficial ou profunda, desordens vasculares, incluindo trombose e
embolia pulmonar;

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

e Dor, desconforto ou sensacdes anormais em funcdo da presenca ou migracdo do
produto e também em funcdo do procedimento cirdrgico;

* Danos neurolégicos em funcdo do trauma cirdrgico (incluindo paralisia e lesdes de
partes moles);

¢ Ndo consolidacdo ou consolidacdo dssea retardada que poderdo levar d quebra
dos elementos;

* Sensibilidade muscular, perda dos graus de correcdo, altura e/ou reducdo, obtidos
no procedimento cirdrgico;

¢ Incapacidade de executar atividades fisicas didrias normais e

¢ Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas e escaras.

Como em todas as intervencdes cirlrgicas hd uma incidéncia de enfermidade e
restricdo do crescimento.

O paciente deve ser alertado pelo cirurgido sobre essa incidéncia e de todos os riscos
advindos desse tipo de cirurgia.

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 wuso (disponivel no site: www.sartori.ind.br/instruccao uso) e rétulos da
embalagem do produto.
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Para o envio de dispositivos médicos explantados ao fabricante para andlise, o
produto deve estar impo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a
integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as informacdes
necessdrias para a identificacéo do produto médico, bem como as condicées 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 NOTIFICACAO:

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) 3538-1210
e-mail: info@sartori.ind.lr
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