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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 IN n® 4/2012
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 fransferéncia 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.
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INFORMACOES TECNICAS E CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Implante

Nome Comercial: Pino Intframedular Osseo

Matéria Prima: Aco Inoxiddvel ASTM F138

Produto Estéril

Método de Esterilizacdo: Esterilizacdo por Oxido de Etileno
Validade: 5 anos da data de fabricacdo

Produto de Uso Unico — N&o Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR

FUNDAMENTOS DA TECNOLOGIA DO PRODUTO

O Pino Intramedular Osseo consiste em dispositivos metdlicos manufaturados em Aco
Inoxiddvel, conforme as Normas ASTM F138-08, acondicionados em blisters ou papel grau
cirdrgico devidamente identificado.

O Pino Intramedular Osseo é usado em ortopedia para recuperacdo de pacientes que
tenham sofrido algum tipo de fratura nos membros superiores, inferiores ou quadril, para
fratamento de falhas dsseas, encurtamento ésseo, e cirurgias em que se torne necessdrio o
uso de fixacdo por meio de pino inframedular e fixador externo. Existindo vdrios tipos
adequados de pino inframedular para cada situacdo.

O Pino Intramedular Osseo é usado através de perfuracdes feitas no osso com a finalidade de
fixar o o0sso aos Fixadores Externos, que imobilizam o o0sso € membros garantindo maior
estabilidade para recuperacdo da fratura. Apds o periodo de recuperacdo determinado
pelo médico-cirurgido, sdo retirados os pinos e os fixadores.

ILUSTRACAO DO PINO INTRAMEDULAR OSSEO
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Imagem ilusfrativa do produto
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O Pino Intframedular Osseo é fornecido em diferentes dimensdes.
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Segue abaixo, tabela contendo os modelos e tamanhos do Pino Intramedular Osseo:

Cédigo |

Descricdo e Dimensdo

_Qfde embalada

AF35 1 200 -
AF35 2 200 01
AF35 3 200 02
AF35 4 200 03
222 2 288 Pino Intramedular Osseo - C xBx 1,5x 60 x T 82
AF357 200 06
AF35 8 200 7
AF35 9 200 08
AF35 0 200 09
AF35 1 240 I
AF35 2 240 01
AF35 3 240 02
AF35 4 240 oS
222 2 gjg Pino Inframedular Osseo - CxBx2,0x 100 x T 82
AF35 7 240 06
AF35 8 240 o7
AF35 9 240 08
AF35 0 240 09
AF35 1 230 I
AF35 2 230 01
AF35 3 230 2
AF35 4 230 0s
222 2 228 Pino Inframedular Osseo - CxBx2,5x 100 x T 82
AF357 230 06
AF35 8 230 7
AF35 9 230 08
AF35 0 230 09
AF35 1 250 I
AF35 2 250 01
AF35 3 250 2
AF35 4 250 0s
222 2 328 Pino Inframedular Osseo - C xBx3,0x 150 x T B 82
AF357 250 06
AF35 8 250 7
AF35 9 250 6
AF35 0 250 09
AF35 1 300 I
AF35 2 300 01
AF35 3 300 2
AF35 4 300 oS
222 2 288 Pino Intramedular Osseo - C x B x 4,5x 150 x T 82
AF35 7 300 0%
AF35 8 300 7
AF35 9 300 s
AF35 0 300 09
AF351 310 I
AF352 310 01
AF353 310 02
AF35 4 310 Pino Intramedular Osseo - Cx B x 4,5x 180 x T 04
AF355 310 o
AF35 6 310 0s
AF357 310 0
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Cdédigo \ Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF358 310 08
AF359 310 09
AF350 310 10
Cdédigo | Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF35 1 320 01
AF35 2 320 02
AF35 3 320 03
AF35 4 320 04
2:22 2 258 Pino Intramedular Osseo - C x B x 4,5 x 200 x T A 82
AF357 320 07
AF35 8 320 08
AF35 9 320 09
AF35 0 320 10
AF35 1 325 01
AF35 2 325 02
AF35 3 325 03
AF35 4 325 04
Qigg 2 ggg Pino Intramedular Osseo - C x B x 4,5 x 200 x T B 82
AF35 7 325 07
AF35 8 325 08
AF35 9 325 09
AF35 0 325 10
AF35 1 330 01
AF35 2 330 02
AF35 3 330 03
AF35 4 330 04
222 ‘2 228 Pino Intramedular Osseo - Cx Bx 4,8 x 150 x T 82
AF35 7 330 07
AF35 8 330 08
AF35 9 330 09
AF35 0 330 10
AF35 1 340 01
AF35 2 340 02
AF35 3 340 03
AF35 4 340 04
2:222 2 238 Pino Intframedular Osseo - C x Bx 4,8 x 180 x T 8‘2
AF35 7 340 07
AF35 8 340 08
AF35 9 340 09
AF35 0 340 10
AF35 1 350 01
AF35 2 350 02
AF35 3 350 03
AF35 4 350 04
2:22 2 228 Pino Intramedular Osseo - C x B x 4,8 x 200 x T A 82
AF35 7 350 07
AF35 8 350 08
AF35 9 350 09
AF35 0 350 10
AF35 1 355 01
AF35 2 355 02
AF35 3 355 Pino Intramedular Osseo - C x B x 4,8 x 200 x T B 03
AF35 4 355 04
AF35 5 355 05
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Cdédigo \ Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF35 6 355 06
AF35 7 355 07
AF35 8 355 08
AF35 9 355 09
AF35 0 355 10

Cdédigo | Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF35 1 360 01
AF35 2 360 02
AF35 3 360 03
AF35 4 360 04
222 (5) 228 Pino Intramedular Osseo - Cx B x 5,0x 150 x T 82
AF35 7 360 07
AF35 8 360 08
AF35 9 360 09
AF35 0 360 10
AF35 1 370 01
AF35 2 370 02
AF35 3 370 03
AF35 4 370 04
2:222 2 g;g Pino Intramedular Osseo - Cx B x 5,0x 180 x T 8‘2
AF357 370 07
AF35 8 370 08
AF35 9 370 09
AF350 370 10
AF35 1 380 01
AF35 2 380 02
AF35 3 380 03
AF35 4 380 04
2:22 2 228 Pino Intramedular Osseo - C x B x 5,0 x 200 x T A 82
AF35 7 380 07
AF35 8 380 08
AF35 9 380 09
AF35 0 380 10
AF35 1 385 01
AF35 2 385 02
AF35 3 385 03
AF35 4 385 04
2:222 2 222 Pino Intframedular Osseo - C x B x 50 x 200 x T B 8‘2
AF35 7 385 07
AF35 8 385 08
AF35 9 385 09
AF35 0 385 10
AF35 1 390 01
AF35 2 390 02
AF35 3 390 03
AF35 4 390 04
ﬁigg 2 338 Pino Intramedular Osseo - Cx B x 6,0x 150 x T 82
AF35 7 390 07
AF35 8 390 08
AF35 9 390 09
AF35 0 390 10
AF35 1 400 01
AF35 2 400 Pino Intframedular Osseo - C x Bx 6,0x 180 x T 02
AF35 3 400 03
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Cdédigo \ Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF35 4 400 04
AF35 5 400 05
AF35 6 400 06
AF35 7 400 07
AF35 8 400 08
AF35 9 400 09
AF35 0 400 10

Cdédigo | Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF351 410 01
AF352 410 02
AF35 3410 03
AF35 4 410 04
222 (5) 218 Pino Intramedular Osseo - C x B x 6,0 x 200 x T A 82
AF357 410 07
AF358 410 08
AF359 410 09
AF350 410 10
AF351 412 01
AF352 412 02
AF353 412 03
AF354 412 04
2:222 2 jg Pino Intramedular Osseo - C x B x 6,0 x 200 x T B 8‘2
AF357 412 07
AF358 412 08
AF359 412 09
AF350 412 10
AF351 414 01
AF352 414 02
AF353 414 03
AF35 4 414 04
2:22 2 :Hj Pino Intramedular Osseo -R xB x 1,1 x50 x R B 82
AF357 414 07
AF358 414 08
AF359 414 09
AF350414 10
AF35 1 630 01
AF35 2 630 02
AF35 3 630 03
AF35 4 630 04
222 2 228 Pino Intframedular Osseo -Rx C x 4,0x 150 x T 8‘2
AF35 7 630 07
AF35 8 630 08
AF35 9 630 09
AF35 0 630 10
AF35 1 640 01
AF35 2 640 02
AF35 3 640 03
AF35 4 640 04
222 2 238 Pino Inframedular Osseo -Rx C x 4,0x 180 x T 8‘2
AF35 7 640 07
AF35 8 640 08
AF35 9 640 09
AF35 0 640 10
AF35 1 650 Pino Intframedular Osseo - R x C x 4,0 x 200 x T 01
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Cdédigo \ Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF35 2 650 02
AF35 3 650 03
AF35 4 650 04
AF35 5 650 05
AF35 6 650 06
AF357 650 07
AF35 8 650 08
AF35 9 650 09
AF35 0 650 10

Cdédigo | Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF35 1 660 01
AF35 2 660 02
AF35 3 660 03
AF35 4 660 04
222 ‘2 228 Pino Inframedular Osseo - R x C x 4,5x 150 x T 82
AF357 660 07
AF35 8 660 08
AF35 9 660 09
AF35 0 660 10
AF351 670 01
AF352 670 02
AF35 3 670 03
AF35 4 670 04
2:222 2 2;8 Pino Inframedular Osseo - R x C x 4,5x 180 x T 8‘2
AF357 670 07
AF35 8 670 08
AF359 670 09
AF350 670 10
AF35 1 680 01
AF35 2 680 02
AF35 3 680 03
AF35 4 680 04
:Egg 2 Zgg Pino Inframedular Osseo - R x C x 4,5x 200 x T 82
AF35 7 680 07
AF35 8 680 08
AF35 9 680 09
AF35 0 680 10
AF351 690 01
AF35 2 690 02
AF35 3 690 03
AF35 4 690 04
2:22 2 2;8 Pino Inframedular Osseo - R x C x 4,8 x 150 x T 82
AF357 690 07
AF35 8 690 08
AF35 9 690 09
AF35 0 690 10
AF351 700 01
AF35 2 700 02
AF35 3 700 03
AF35 4 700 04
AF35 5 700 Pino Inframedular Osseo -Rx C x 4,8 x 180 x T 05
AF35 6 700 06
AF357 700 07
AF35 8 700 08
AF35 9 700 09
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Cdédigo \ Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF35 0 700 10
AF351710 01
AF352710 02
AF353710 03
AF35 4710 04
2:22 2 ;18 Pino Intramedular Osseo - R x C x 4,8 x 200 x T 82
AF357 710 07
AF358 710 08
AF359 710 09
AF350710 10
Cdédigo \ Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF351 720 01
AF352 720 02
AF35 3720 03
AF35 4 720 04
222 ‘2 ;38 Pino Intramedular Osseo -Rx C x 5,0 x 150 x T 82
AF357 720 07
AF35 8 720 08
AF359 720 09
AF350 720 10
AF351 730 01
AF352 730 02
AF35 3 730 03
AF35 4 730 04
2:222 2 ;28 Pino Intramedular Osseo -Rx C x 5,0 x 180 x T 82
AF357 730 07
AF35 8 730 08
AF359 730 09
AF350 730 10
AF351 740 01
AF35 2 740 02
AF35 3 740 03
AF35 4 740 04
2:222 2 ;ig Pino Intframedular Osseo - R x C x 5,0 x 200 x T 8‘2
AF357 740 07
AF35 8 740 08
AF35 9 740 09
AF35 0 740 10
AF351 750 01
AF35 2 750 02
AF35 3750 03
AF35 4 750 04
2:22 2 ;gg Pino Intramedular Osseo -Rx C x 6,0 x 150 x T 82
AF357 750 07
AF35 8 750 08
AF35 9 750 09
AF350 750 10
AF35 1 760 01
AF352 760 02
AF35 3 760 03
AF35 4 760 Pino Intramedular Osseo -R x C x 6,0 x 180 x T 04
AF35 5 760 05
AF35 6 760 06
AF357 760 07
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Cdédigo \ Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF35 8 760 08
AF35 9 760 09
AF350 760 10
AF351 770 01
AF352 770 02
AF353 770 03
AF35 4770 04
2:22 2 ;;8 Pino Intramedular Osseo - R x C x 6,0 x 200 x T 82
AF357 770 07
AF358 770 08
AF359 770 09
AF350 770 10
Cdédigo \ Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF351 413 01
AF352 413 02
AF353 413 03
AF354 413 04
Qigg 2 j}g Pino Intramedular Osseo -Rx D x 1,1 x 50 xR A 82
AF357 413 07
AF358 413 08
AF359 413 09
AF350413 10
AF351 415 01
AF352 415 02
AF353 415 03
AF354 415 04
222 ‘2 j] S Pino Intramedular Osseo -RxD x 1,5x 50 xR A 82
AF357 415 07
AF358 415 08
AF359 415 09
AF350 415 10
AF351 417 01
AF352 417 02
AF353 417 03
AF35 4 417 04
2:222 2 :H; Pino Intframedular Osseo -Rx D x 1,5x 50 xR B 8‘2
AF357 417 07
AF358 417 08
AF359 417 09
AF350 417 10
AF35 1 420 01
AF35 2 420 02
AF35 3 420 03
AF35 4 420 04
2:22 2 358 Pino Intramedular Osseo - R x D x 2,0 x 60 x R 82
AF357 420 07
AF35 8 420 08
AF35 9 420 09
AF35 0 420 10
AF35 1 430 01
AF35 2 430 02
AF35 3 430 Pino Inframedular Osseo - R x D x 2,0 x 80 x R 03
AF35 4 430 04
AF35 5 430 05
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Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF35 6 430 06
AF357 430 07
AF35 8 430 08
AF35 9 430 09
AF35 0 430 10
AF35 1 440 01
AF35 2 440 02
AF35 3 440 03
AF35 4 440 04
2:22 2 238 Pino Intramedular Osseo -RxD x 2,5 x 100 x T 82
AF35 7 440 07
AF35 8 440 08
AF35 9 440 09
AF35 0 440 10
Codigo | Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF35 1 445 01
AF35 2 445 02
AF35 3 445 03
AF35 4 445 04
2:222 2 jjg Pino Intramedular Osseo -RxD x 2,7 x 100 x T 8‘2
AF35 7 445 07
AF35 8 445 08
AF35 9 445 09
AF35 0 445 10
AF35 1 450 01
AF35 2 450 02
AF35 3 450 03
AF35 4 450 04
2:22 2 328 Pino Intramedular Osseo -Rx D x 3,0 x 100 x T 82
AF35 7 450 07
AF35 8 450 08
AF35 9 450 09
AF35 0 450 10
AF35 1 460 01
AF35 2 460 02
AF35 3 460 03
AF35 4 460 04
2:222 2 228 Pino Inframedular Osseo -Rx D x 3,5x 150 x T 8‘2
AF35 7 460 07
AF35 8 460 08
AF35 9 460 09
AF35 0 460 10
AF351 470 01
AF352 470 02
AF35 3 470 03
AF35 4 470 04
ﬁigg 2 j;g Pino Intramedular Osseo - R x D x 3,5 x 200 x T 82
AF357 470 07
AF35 8 470 08
AF359 470 09
AF350 470 10
AF35 1 480 01
AF35 2 480 Pino Inframedular Osseo -Rx D x 4,0 x 150 x T 02
AF35 3 480 03
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Qtde embalada

Descricdo e Dimensdo

AF35 4 480 04
AF35 5 480 05
AF35 6 480 06
AF357 480 07
AF35 8 480 08
AF35 9 480 09
AF35 0 480 10
AF35 1 490 01
AF35 2 490 02
AF35 3 490 03
AF35 4 490 04
222 (5) 238 Pino Inframedular Osseo - R x D x 4,0 x 180 x T 82
AF357 490 07
AF35 8 490 08
AF35 9 490 09
AF35 0 490 10
Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF35 1 500 01
AF35 2 500 02
AF35 3 500 03
AF35 4 500 04
2:222 2 288 Pino Intramedular Osseo - R x D x 4,0 x 200 x T 8‘2
AF357 500 07
AF35 8 500 08
AF35 9 500 09
AF35 0 500 10
AF351 510 01
AF352 510 02
AF353 510 03
AF35 4 510 04
2:22 2 218 Pino Inframedular Osseo - R x D x 4,5 x 150 x T 82
AF357 510 07
AF358 510 08
AF359 510 09
AF350 510 10
AF351 520 01
AF35 2 520 02
AF35 3 520 03
AF35 4 520 04
222 2 238 Pino Intramedular Osseo -RxD x 4,5x 180 x T 8‘2
AF357 520 07
AF35 8 520 08
AF35 9 520 09
AF350 520 10
AF351 530 01
AF35 2 530 02
AF35 3 530 03
AF35 4 530 04
222 2 228 Pino Intramedular Osseo - R x D x 4,5 x 200 x T 8‘2
AF357 530 07
AF35 8 530 08
AF35 9 530 09
AF35 0 530 10
AF35 1 540 Pino Intramedular Osseo -Rx D x 4,8 x 150 x T 01
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Qtde embalada

Descricdo e Dimensdo

AF35 2 540 02
AF35 3 540 03
AF35 4 540 04
AF35 5 540 05
AF35 6 540 06
AF357 540 07
AF35 8 540 08
AF35 9 540 09
AF35 0 540 10
AF351 550 01
AF35 2 550 02
AF35 3 550 03
AF35 4 550 04
222 (5) 228 Pino Inframedular Osseo - R x D x 4,8 x 180 x T 82
AF357 550 07
AF35 8 550 08
AF35 9 550 09
AF35 0 550 10
Cdédigo | Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF35 1 560 01
AF35 2 560 02
AF35 3 560 03
AF35 4 560 04
2:222 2 228 Pino Intramedular Osseo - R x D x 4,8 x 200 x T 8‘2
AF35 7 560 07
AF35 8 560 08
AF35 9 560 09
AF35 0 560 10
AF351 570 01
AF352 570 02
AF35 3 570 03
AF35 4 570 04
:Egg 2 g;g Pino Inframedular Osseo - R x D x 5,0 x 150 x T 82
AF357 570 07
AF35 8 570 08
AF35 9 570 09
AF350 570 10
AF351 580 01
AF35 2 580 02
AF35 3 580 03
AF35 4 580 04
2:22 2 228 Pino Inframedular Osseo - R x D x 5,0 x 180 x T 82
AF357 580 07
AF35 8 580 08
AF35 9 580 09
AF35 0 580 10
AF351 590 01
AF35 2 590 02
AF35 3 590 03
AF35 4 590 04
AF35 5 590 Pino Inframedular Osseo - R x D x 5,0 x 200 x T 05
AF35 6 590 06
AF35 7 590 07
AF35 8 590 08
AF35 9 590 09
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Descricdo e Dimensdo

Qtde embalada

AF35 0 590 10
AF35 1 600 01
AF35 2 600 02
AF35 3 600 03
AF35 4 600 04
2:22 2 288 Pino Intramedular Osseo -RxD x 6,0 x 150 x T 82
AF35 7 600 07
AF35 8 600 08
AF35 9 600 09
AF35 0 600 10
AF351 610 01
AF352 610 02
AF353 610 03
AF35 4 610 04
222 2 218 Pino Intramedular Osseo -RxD x 6,0 x 180 x T 82
AF357 610 07
AF358 610 08
AF359 610 09
AF350 610 10
Cdédigo | Descricdo e Dimensdo Qtde embalada
AF35 1 620 01
AF35 2 620 02
AF35 3 620 03
AF35 4 620 04
2:222 2 238 Pino Intramedular Osseo - R x D x 6,0 x 200 x T 82
AF35 7 620 07
AF35 8 620 08
AF35 9 620 09
AF35 0 620 10

Legenda dos dados técnicos descritos acima para cada modelo (ex.: R x C x 0,0 x 000 x T):
- R =Rosca Rasa (todos); C =Tipo de Afiacdo; “C"” para Cunha e "D" para Diamante;
5,0 = DiGmetro do Pino; 180 = Comprimento Total do Pino; T = Engate, "T" para Triangular e

“R" para redondo.

IMPORTANTE

Para o implante do Pino Intramedular Osseo ndo é necessdrio o uso de instrumental especifico.

INSTRUMENTAIS

Seguem descritos abaixo os tipos de instrumentais indicados para insercdo do produto:

216,40 mm

Limitador de Perfuracdo

Imagens llustrativas

163,2 mm

22,40 mm
©22,2 mm

Martelo Inox

r 100,3 mm ‘

Chave Hexagonalem T @ 5,0

I 654 mm
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- 148,1 mm 7‘
£
© € 1S
5 ’ 121 40 it ivg 109,87 mm ‘75
) @ o ' g1
Puncdo Guia @ 3,2
Protetor de Macho @ 5,0
258,60 mm E
£ — | | - E —— 10137mm — E
o = ' R B3
: : Broca Ino 3,2
Medidor de Profundidade 8% Guia de Broca @ 5,2

Observacdo: Estes Instrumentais sdo registrados e comercializados & parte.

COMPONENTES ANCILARES
O Pino Inframedular Osseo é utilizado em conjunto com a linha de Sistema de Fixacdo Externa
da Sartori (ndo infegrante deste produto).

As tabelas a seguir especificam quais os modelos de Pinos que sdo aplicdveis a cada modelo
de Sistema de Fixacdo Externa:

Nome do Fixador copigo Quantidade  PinoInfram. -~ 5~
de Pinos Osseo

REGISTRO NA ANVISA N° 80083650005 - O Sistema
de Fixacdo Osseo Sartori - Colles &€ um sistema de
fixacdo externa para membros superiores e
inferiores, composto pelas seguintes pecas: Anel,

/ Arruela Trava, Corpo 160 e 180, Haste
% Rosqueada 160 e 180, Parafuso com Cabeca,
: Parafuso Prisioneiro, Ponta Esférica, Ponta para

Haste Rosqueada, Ponta Porta Pino, Porca Bucha
e Porca para Ponta, acompanhado de
instrumental para sua colocacdo. De acordo
com as caracteristicas os componentes podem
ser fabricados em Aco Inoxiddvel 304 e Liga de
Aluminio 6351. As pecas sdo enconfradas com
variagoes de ftipos, dimensdes e tamanhos. O
Sistema de Fixacdo Osseo Sartori - Colles é um
sistema que apresenta os componentes com as
caracteristicas adequadas para serem utilizados
na fixacdo de membros superiores e inferiores.

COLLES - 160 FO2 1 363 3 @ 2,5X100 | AF351 230
COLLES - 180 FO2 1 365 3 @ 3,0X 100 | AF351 240
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de Pinos Osseo
REGISTRO NA ANVISA N° 80083650003 - O Sistema
de Fixacdo Osseo Sartori — Falange Unica & um
sistema de fixacdo externa para membros
superiores e inferiores, composto pelas seguintes
pecas: Parafuso, Barra Rosqueada, Arruela, Porta
Pino, Corpo Fixo, Corpo Mdvel e Porca Dupla,
acompanhado de instrumental para sua
colocacdo. De acordo com as caracteristicas os
componentes podem ser fabricados em Aco
Inoxiddvel 304, Liga de Aluminio 6351 Té. As pecas
sdo enconfradas com variacdes de tipos,
dimensdes e tamanhos. O Sistema de Fixacdo
Osseo Sartori — Falange Unica é um sistema que
apresenta 0s componentes com as
caracteristicas adequadas para serem utilizados
na fixacdo de membros superiores e inferiores.

FALANGE UNICA FO4 1070 | 5 | @1,5X60 | AF351 200
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Nome do Fixador ‘ copigo Quantidade  PinoInfram. -y -

Nome do Fixador copico Quantidad  Pinointram. 55~
e de Pinos Osseo

REGISTRO NA ANVISA N° 80083650002 — O Sistema
de Fixacdo Osseo Sartori — Falange Dupla é um
sistema de fixacdo externa para membros
superiores e inferiores, composto pelas seguintes
pecas. Haste Expansora, Anel, Parafuso com
Cabeca Sextavado Interno, Arruela Trava,
Parafuso sem Cabeca Sextavado Interno, Ponta
Porta Pino Articulado, Porca Porta Pino
Arficulado, Porca Bucha e Corpo Fixo,
acompanhado de instrumental para sua
colocacdo. De acordo com as caracteristicas os
componentes podem ser fabricados em Aco
Inoxiddvel 304, Liga de Aluminio 6351 Té6. As
pecas sdo enconfradas com variacdes de tipos,
dimensdes e tamanhos. O Sistema de Fixacdo
Osseo Sartori — Falange Dupla é um sistema que
apresenta os componentes com as
caracteristicas adequadas para serem utilizados
na fixacdo de membros superiores e inferiores.
FALANGE DUPLA FO5 1 160 | 5 | ©1,5X60 | AF351 200
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Nome do Fixador copigo Quantidade  Ping Infram. | -4~ o
de Pinos Osseo

REGISTRO NA ANVISA N° 80083650004 - O Sistema
de Fixacdo Osseo Sartori — Linear — Fémur/Tibia é
um sistema de fixacdo externa para memlbros
superiores e inferiores, composto pelas seguintes
pecas. Ponta Porta Pino, Porca Esquerda,
Extensor Macho, Tampa, Parafuso, Bucha
Hexagonal, Parafuso para Extensor, Porca Direita
e Extensor Fémea. De acordo com as
caracteristicas os componentes podem ser
fabricados em Aco Inoxiddvel 304, Liga de
Aluminio 6351 Té e Aco Inoxiddvel 420 B. As pecas
sGdo enconfradas com variacdes de tipos,
dimensdes e tamanhos. O Sistema de Fixacdo
Osseo Sartori — Linear — Fémur/Tibia é um sistema
que apresenta os componentes com as
caracteristicas adequadas para serem utilizados
na fixacdo de membros superiores e inferiores.

LINEAR FEMUR E TIBIA FO7 1 160 8 @ 4,5X200 | AF351 320
@ 4,5X200 | AF351 320

ILIZAROV 101 1 000 6 @ 4,8 X200 | AF351 350

@ 50X200 | AF351 380

Nome do Fixador copigo Quantidad  Pino Intram. -4~
e de Pinos Osseo

REGISTRO NA ANVISA N° 80083650012 - O
produto é um sistema que comumente auxilia
o cirurgido em cirurgias de membros inferiores,
perna e coxa. O Sistema de Fixacdo Externo
llizarov 101 é fabricado de Aco inox. O sistema
de Fixacdo Externo llizarov 101 ndo possui
componentes implantaveis. Os componentes
podem apresentar vdrias dimensdes com a
mesma funcdo. A finalidade e desempenho
previsto € que a modelagem dos componentes
sejam fixadas geometfricamente atendendo
ao cirurgido de maneira a sustentar as partes
implantaveis, fios e pinos de Schanz e, com o
passar do tempo, afrouxar ou apertar parafusos
e fios dependendo do estado clinico do
paciente.

LINEFIX FO8 1202 | 8 | @25X100 | AF351230
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Quantid

Nome do Fixador CODIGO | ade de
Pinos

REGISTRO NA ANVISA N° 80083650001 - O
Sistema de Fixacdo Osseo Sartori - Linefix € um
sistema de fixacdo externa para membros
superiores e inferiores, composto pelas
seguintes pecas: Arruela Didmetro Interno 3,2,
5,0 e 6,0 mm, Compressor Pequeno, Médio e
Grande, Haste de Aluminio D. 4,8, 6,5, 80 mm e
T. 150, 170, 200, 250, 300, 350 e 400 mm, Haste
Inox 304 D. 2,5,30e 48 mmeT. 100, 150 e 200
mm, Parafuso Linefix D. 3,2 ou W 1/8”, 5,0 € 6,0
mm e Porca Dié@metro Interno 3,2, 5,0 € 6,0 mm.
De acordo
com as caracteristicas os componentes podem
\ ser fabricados em Aco Inoxiddvel 304 e Liga de
\ Aluminio 6351 Té6. As pecas sdo encontradas
com variacdes de tipos, dimensdes e
tamanhos. O Sistema de Fixacdo Osseo Sartori -
Linefix & um sistema que apresenta os
componentes com as caracteristicas
adequadas para serem utilizados na fixacdo de
membros superiores e inferiores.

Pino Intram.

Osseo CODIGO

LINEFIX FO8 1 206 8 2 2,5X100 AF351 230
LINEFIX FO8 2 209 12 @ 4,5 X200 AF351 320
LINEFIX FO8 3 200 12 @ 4,5 X200 AF351 320
LINEFIX FO8 4 202 8 2 2,5X100 AF351 230
LINEFIX FO8 4 206 8 2 2,5X100 AF351 230
LINEFIX FO8 5 202 8 ©2,5X100 AF351 230
LINEFIX FO8 5 206 8 2 2,5X100 AF351 230
LINEFIX FO8 6 202 8 ©3,0X100 AF35 1 240
LINEFIX FO8 6 204 8 @ 3,0X 100 AF35 1 240
LINEFIX FO8 6 206 8 @ 3,0X 100 AF35 1 240
LINEFIX FO8 7 203 8 2 4,5X150 AF35 1 300
LINEFIX FO8 7 206 8 @ 4,5 X200 AF351 320
LINEFIX FO8 7 208 8 @2 4,5X 150 AF351 300
LINEFIX FO8 8 206 8 @ 4,5 X200 AF351 320
LINEFIX FO8 9 206 8 @ 3,0X150 AF35 1 250

Observacdo: Estes Sistemas de Fixacdo Externa sdo registrados e comercializados &
parte.

COMPOSICAO
O Pino Intframedular Osseo é manufaturado em Aco Inoxiddvel, conforme norma ASTM F138-
08.

INDICACOES DE USO

O Pino Intramedular Osseo é usado em ortopedia para recuperacdo de pacientes que
tfenham sofrido algum tipo de fratura nos membros superiores, inferiores ou quadril, para
tfratamento de falhas dsseas, encurtamento ésseo, e cirurgias em que se torne necessdrio o
uso de fixacdo por meio de pino inframedular e fixador externo. Existindo vdarios tipos
adequados de pino inframedular para cada situacado.

O Pino Intframedular Osseo é usado através de perfuracdes feitas no osso com a finalidade de

fixar o osso aos Fixadores Externos, que imobilizam o osso e membros garantindo maior
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estabilidade para recuperacdo da fratura. Apds o periodo de recuperacdo determinado
pelo médico-cirurgido, sdo retirados os pinos e os fixadores.

INSTRUCOES DE USO

e Atencdo: implante fornecido ESTERIL.

e As técnicas cirdrgicas variaom de acordo com a escolha do médico cirurgido,
cabendo a ele a escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem
empregados, bem como os critérios de avaliacdo dos resultados da cirurgia.

e Manipular o Pino Intramedular Osseo exclusivamente em ambientes adequados e
com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipuladas com luvas esterilizadas).
Somente profissionais capacitados devem manipular e implantar o Pino Inframedular
Osseo.

e O Pino Intframedular Osseo deverd ser aplicado e adaptado de acordo com as
exigéncias e técnicas

e cCirUrgicas adequadas.

e O torque a ser aplicado durante a insercdo do pino, dependerd do estado e
caracteristica do osso e 0 médico deve decidir qual torque ird aplicar. Baseado nos
testes realizados, o médico deve considerar os niveis de implantacdo. Peso, grau de
afividade e condicdes do paciente podem terimpacto no desempenho do implante.
Deve ser considerado o fato de que nenhum implante é tdo forte quanto o osso
natural e, portanto, possui limitacdes quanto as solicitacdes biomecdénicas. Os limites
de resisténcia do Pino Inframedular Osseo devem ser respeitados. Tais limites foram
estabelecidos através dos ensaios realizados no produto e estdo disponiveis na tabela
a seguir:

Modelo Carga Mdaxima de Flexdo Carga de Escoamento

(N) (N)

AF35 1 570 - Pino Inframedular

Osseo 2300 1400

Fora escolhido o modelo mencionado para ser readlizada a andlise da conformacdo
mecdénica do produto, visto que o mesmo é o menor modelo utilizado nos membros inferiores,
membros estes que sofrem as maiores cargas em relacdo aos modelos utilizados nos memibros
superiores. Conforme j& verificado em publicacdes cientificas, ndo hd diferenca
estatisticamente significante entre as montagens de fixador externo linear com pinos de 4,5
mm e 5,5 mm, o que comprova os dados do teste no modelo com 5,0 mm como plenamente
seguros. Tais par@metros obtidos estdo em conformidade com a Norma NBR ISO 5838-1.
O produto foi analisado conforme as Normas NBR ISO 5838-1 e ASTM F1541 verificando-se que
0 mesmo possui uma resisténcia & fadiga com uma carga de 244,93N e que os parémetros
de alongamento do produto estd de acordo com o estabelecido nas normas regulamentares.
CONTRAINDICACOES
e Infeccoes ativas;
e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrucdes pos-
operatdrias devido ds condicdes que apresentam (mental ou fisica);
e Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material,
os testes apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do
implante;
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Limitacdes no fluxo sanguineo e/ou infecgdes anteriores que possam tornar a
cicatrizacdo lenta e aumentar a possibilidade de infeccdo e/ou rejeicdo dos
implantes;

e Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a
deterioracdo progressiva dos o0ssos (terapias com corficoides, tferapias com
imunosupressivos);

e Condicdes que, singularmente ou concomitantemente, tendem a impor cargas
severas sobre o local de fixacdo, tais como, mas ndo limitadas a: obesidade, servicos
pesados, esportistas ativos, histérico de quedas, alcoolismo ou drogas;

e Cobertura inadequada com tecido sauddvel;

e Pacientes esqueleticamente imaturos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e O Pino Inframedular Osseo é Fornecido Estéril

e Utilizar imediatamente apds a abertura do selo de esterilizacdo;

e Descartar e ndo utilizar dispositivos abertos ou danificados. Utilizar apenas disposifivos
gue se encontrem embalados em embalagens fechadas e ndo danificadas;

e Na&o utilizar em caso de suspeita de perda da esterilidade do dispositivo;

e O cirurgido deverd estar familiarizado com o Protocolo Cirlrgico para este dispositivo
anteriormente d sua utilizacdo;

e Pinos de dimensdes menores e maiores do que aqueles preconizados para serem
utilizados no ato cirdrgico deverdo estar disponiveis;

e A correta selec@o e posicionamento do Pino Intramedular Osseo s@o essenciais para
ofimizar a fixagdo o6ssea. O intensificador de imagens ou de radiografias deve ser
utilizado para confirmar o correto posicionamento nos planos medial-lateral e anterior-
posterior;

e A imobilizacdo do sitio de fixacdo deve ser mantida até a unido dssea estar
consolidada, confirmada por exames clinicos e avaliacdes radiogrdficas.

O cirurgi@o deverd avaliar cuidadosamente os beneficios e riscos para cada paciente, sobre
aremocdo dos pinos apds a consolidacdo completa da fratura.

EFEITOS ADVERSOS
e Reacodes tissulares: reacdes macrofdgicas e reacdes a corpos estranhos, nos tecidos
adjacentes;

e Condrdlise;

e Formacdo 6ssea heterotdpica;

e Soltura ou migracdo devido d md fixacdo no procedimento cirdrgico;

e Alteracdes vasculares (necrose avascular ou termonecrose éssed);

e Desordens cardiovasculares: hematomas, doenca tromboembolistica, incluindo
tfrombose venosa, embolia pulmonar e atague cardiaco;

e Reacdo alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado;

e Neuropatias periféricas: lesdes subclinicas aos nervos, devido a um trauma cirdrgico;

e Rompimento ou deformacdo do pino quando solicitada além dos limites
estabelecidos;

e Dor, desconforto e/ou sensacdo anormal devido d presenca do Pino Intramedular
Osseo;

e Restricdo do crescimento;

e Formacdo dssea heterotdpica.
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CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO

Um implante nunca deverd ser reutilizado, e os implantes explantados nunca devem ser
implantados novamente. O esfresse pode levar ao desenvolvimento de imperfeicdes
microscopicas, €, mesmo que o implante pareca intacto, pode ocasionar a faléncia do
mesmo.

Durante o manuseio do dispositivo implantével, sempre existe o risco de que materiais
estranhos e particulados, incluindo talco de luvas, fiapos de materiais e agentes de limpeza e
outros contaminantes da superficie, possam entrar em contato com o dispositivo. Todos os
esforcos devem ser feitos para limitar o manuseio do Pino Inframedular Osseo.

Se o paciente estiver envolvido em alguma atividade ou ocupacdo que possa causar estresse
no implante (caminhadas substanciais, corrida, levantamento de peso ou tensdo muscular),
estas forcas podem causar falhas no dispositivo.

Os pacientes devem ser instruidos em detalhes sobre as limitacdes dos implantes, incluindo,
mas ndo se limitando ao impacto de excesso de carga, seja pelo seu peso, ou por sud
atividade. O paciente deve entender que o implante ndo é tdo forte quanto o osso natural e
sauddvel, e que este pode romper-se caso haja demanda excessiva. Um paciente que ndo
possa assimilar estas informacdes corre sérios riscos durante o processo de reabilitacdo.

A durabilidade desses dispositivos é afetada por numerosos fatores bioldgicos, biomecdénicos
e extrinsecos, que limitam a sua vida Util. Isto posto, a obediéncia estrita as indicacodes,
confraindicacoes e precaucdes para este produto sdo essenciais para maximizar a sua vida
util.

A literatura cientifica estabelece que a corrosdo galvénica ocorre quando dois metais ou ligas
que possuem composicoes diferentes sGdo acoplados eletricamente, ao mesmo tempo em
gue s@o expostos a um eletrdlito. No caso do pino inframedular dsseo, o acoplamento do
mesmo junto ao fixador externo ocorre fora do corpo, ou seja, ndo sGo expostos a um
eletrdlito. Nesta aplicacdo, o eletrdlito que pode ser considerado é o suor do paciente
quando entrar em contato na juncdo Pino Inframedular/Compressor, porém, a vida Util do
fixador externo é em torno de 60 dias e tal corrosdo ndo seria suficiente para o desgaste do
conjunto.

Outro fator essencial para o uso eficaz e seguro do produto é a realizagcdo de um controle
pds-operatdrio e, caso seja constatado pelo cirurgido que haja algum problema no conjunto,
o fixador deve ser substituido.

O produto deve ser utilizado com os componentes ancilares citados neste documento,
resguardando-se também as restricdes de implantacdo com outros produtos médicos,
visando a ndo ocorréncia da corrosdo galvanica.

INFORMACOES A SEREM FORNECIDAS AO PACIENTE

A necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis
alteracdes do estado do implante e do osso adjacente. S6 o acompanhamento pode
detectar possivel soltura de componentes ou ocorréncia de ostedlise.

A necessidade de utilizacdo de suportes externos, auxilio para caminhar e aparelhos
ortopédicos projetados para imobilizar a drea da fratura e limitar a carga.

A necessidade de que compreenda completamente que o produto ndo substitui e ndo possui
o mesmo desempenho do osso normal e que, portanto, pode quebrar, deformar ou soltar em
decorréncia de esforcos ou atividades excessivos.

ESTERILIZACAO

O Pino Intramedular Osseo é fornecido na condicdo estéril, sendo que o método utilizado é
dado através da exposicdo do produto & presenca do Oxido de Etileno (ETO) em cdmara
apropriada, previomente validada, seguindo os pardmetros e procedimentos estabelecidos
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no protocolo de validacdo e na EN 550 - Sterilization of Medical Devices. Validation and
Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization.

Para manter a esterilidade, o produto médico deverd ser aberto somente no momento da
utilizacdo e manuseado em ambientes estéreis.

Antes do uso, verifique a data de vencimento da esterilizacdo.

N&o utillize o produto caso a embalagem esteja violada ou o prazo de validade da
esterilizacdo esteja vencido.

CUIDADOS COM O MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

E recomendado que o Pino Inframedular Osseo seja desembalado imediatamente antes do
procedimento cirlrgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a
configuracdo original, e convém que 0s mesmos sejam manuseados o minimo possivel
quando nessas condicoes.

Qualguer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro
dano deve ser descartado, no entanto a decisdo quanto sua adequabilidade é sempre do
cirurgido que o ufiliza.

O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma
a manter as condicdes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade
fisica e quimica.

Os efeitos de vibracdo, choques, corrosdo, temperatura acima de 45°C, assentamento
defeituoso durante a movimentacdo e fransporte, empilhnamento inadequado durante o
armazenamento, devem ser evitados.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO
Os pinos sdo disponibilizados para comercializacdo embalados com as seguintes
quantidades:

e Pinos embalados de 1 (um) a 10 (dez) unidades.
Os implantes sdo acondicionados em embalagem tipo duplo Blister, manufaturada em filme
PET Poli (Tereftalato de Etileno) atdxico, permitindo contato com produtos hospitalares, ou em
duplo Steribag (embalagem fabricada em papel grau cirdrgico, filme laminado de poliéster
e polipropileno com indicadores de processo), ambos contendo embalagem primdria e
secunddria.

Embalagem Primaria

Embalagem Primaria
Frente

Frente

Verso

Embalagem Secundéria
Caixa de papel duro

Embalagem Secundaria
Caixa de papel duro
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Imagem ilustrativa do produto embalado Imagem ilustrativa do produto embalado

[REF]AF35 1 600 [or]o51196

[@D0]1,00 ~+]27/04/2017 8 27/04/2022

PINO INTRAMEDULAR OSSEO - R XD X 6,0 X 150 X Lote: 051196  Codigo: AF35 1 600
T Pino Intramedular Osseo - R x D x 6,0 x

150xT

REF]AF35 1 600 [©r]051196 Fabric.: 27/04/2017 Val.: 27/04/2022

= [Qm]1,00 ¢+]27/04/2017 R27/04/2022 Registro ANVISAN’: 80083650026

== PINO INTRAMEDULAR GSSEO - RX D Ma[",":::“’ '":‘: 1_?6_ .

= Uiz Guilherme Sartori & Cia L1da -

= X6,0X150XT CNPJ: 04.861.62310001-00 - Rio Claro { SP

—_— Tel: {19) 3539-1400 - info@sartori.ind.br

Material: Ago Inoxidavel F-138

Nome Comercial: Pino Intramedular Osseo

Imagem ilustrativa da Etiqueta de Rastreabilidade

Nome Técnico: Implante

o1
=== Registro ANVISA 80083650026
Instrugdo de Uso, ver Rev. XX

=== CharlesE. Ceccato
SN CREA/SP: 5062635520

Imagem ilustrativa da etiqueta de marcacéo de
esterilizagéo

Dj} @ ! T [ @ Produto Estéril

) Esterilizado por Oxido de Etileno

Imagem ilustrativa do Rotulo

Produto de Uso Unico - Nao Reutilizar

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda EPP
CNPJ: 04.861.623/0001-00
Estr. Municipal RCL 10 Km 09, n° 13.500 - Ajapi - Rio Claro - SP
CEP: 13508-000 - Fone: +55 19 3538-1910
comercial@sartori.ind.br . www.sartori.ind.br
MADE IN BRAZIL

ATENCAO: Instrucao de Uso disponivel em http://www.sartori.ind.br/instrucao_uso
Para obter a Instrugao de Uso impressa, contatar fone: +55 19 3538-1910
ou e-mail: info@sartori.ind.br

Consultar a Instrugao de Uso para maiores informacgoes sobre condigoes de armazenamento,
conservagao, manipulacao, adverténcias, precaugoes, instrucoes e indicagoes de legenda.

Informagdes contidas na caixa de pape rigido - embalagem final

Quando o produto médico é acondicionado em duplo Blister € também disponibilizado, entre
a embalagem primdria e secunddria, etiquetas adesivas (contendo as informacdes de
rotulagem), cuja finalidade é serem afixada no prontudrio do paciente e a entrega desta ao
préprio paciente.

2]




. Z ~ ’
Pino Intramedular Osseo Instrucdo de Uso !' SACTOC

Registro ANVISA n°® 80083650026 — Revisdo 05

Quando o produto é acondicionado em duplo steribag, essas etfiquetas adesivas sdo
disponibilizadas dentro da prépria caixa de papeldo rigido, cuja finalidade é a mesma. Os
pinos embalados em duplo Steribag recebe uma protecdo de papel rigido (na cor branca e
atdxica) na ponta do pino para maior protecdo da embalagem.
Na embalagem é colocado cinco etiquetas/rétulos adicionais, sendo um para ser colado o
prontudrio clinico do paciente, um para ser entregue ao paciente, um para ser anexado ao
documento fiscal de cobranca, um para registro histérico de distribuicdo e um reservado ao
Cirurgido responsavel, para manutencdo da rastreabilidade do produto implantado.
E de infeira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assegurar a identificacdo e a
rastreabilidade do produto médico, quando utilizado, através da utilizacdo dessas etiquetas
adesivas.
As etiquetas adesivas contém as mesmas informacgdes inseridas no rétulo do produto.
E os dizeres PRODUTO ESTERIL - PROIBIDO REPROCESSAR. Instrucdes de Uso, Identificacdo do
Produto, Condicdes Especiais de Armazenamento, Conservacdo, Manipulacdo, Precaucdes
de Uso, Adverténcias e Cuidados Especiais e etfc., antes de utilizar o Produto: “VER
INSTRUGCOES DE USO".
Na superficie da embalagem também apresenta as seguintes informacdes: Instrucdo de Uso
disponivel em http://www.sartori.ind.br/instrucao_uso. Reg. ANVISA: 80083650026 - Revisdo: XX.
Para obter a versdo impressa, contatar: Fone: +55 19 3538-1910 - info@sartori.ind.br.
Informacodes que estdo em conformidade com a Instrucdo Normativa n® 4 de 15 de junho de
2012, que estabelece regras para disponibilizacdo de Instrucdes de Uso em formato ndo
impresso de produtos para sadde. 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.

SIGNIFICADO DA LEGENDA DOS SIMBOLOS GRAFICOS CONTIDOS NA ROTULAGEM DO

PRODUTO MEDICO:

Data de Na&o utilizar se a
Cddigo do Produto MI . - embalagem estiver
- Fabricacdo e
DOMMYY danificada
.\I -
NUmero do Lotfe g Validade |. Manter afastado de luz
LA solar ou calor
. Consultar as o
Quantidade do DE Instru¢cdes para ‘? Manter seco
produto embalado I -
utilizacdo
Esterilizado por - - Fragil - Manusear com
STERILE
e o) o de Effleno ® Nao Reutilizar I cuidado
e Armazenar em = | Armazenarem
/ﬂ/ temperatura ndo umidade entre 35%
superior & 55°C = e 65% UR

RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do produto € recomendado que o cirurgido responsavel pelo
implante notifique ao distribuidor os seguintes dados referentes ao produto implantado: nome
da Unidade Hospitalar, nome do Cirurgido, data da Cirurgia, nome do Paciente que recebeu
o implante, cédigo do Produto, nUmero do lote do produto.

Em cada embalagem séo colocados cinco etiquetas/rétulos adicionais, sendo uma para ser
colado ao prontudrio clinico do paciente, um para ser enfregue ao paciente, um para ser
anexado ao documento fiscal de cobranca, um para registro histérico de distribuicdo e um
reservado ao Cirurgido responsdvel, para manutencdo da rastreabilidade do produto
implantado.

O Pino Intframedular Osseo recebe marcacdo a laser contendo logomarca da Empresa, o
numero do lote de fabricacdo e a sigla do material utilizado na fabricacdo do implante.
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O local a ser efetuado a marcacdo do produto, é eleito conforme descrito na norma ABNT
NBR 12932 e é efetuado em regides de baixas concentracdes de tensdes onde ndo cruzam
com escareados ou bordas dos implantes.

As informacodes de rastreabilidade séGo necessdrias para notificacdo pelo servico de salde
e/ou pelo préprio paciente a Agéncia de Vigil@ncia Sanitdria — ANVISA e ao fabricante,
guando da ocorréncia de eventos adversos graves, para a conducdo das investigacoes
cabiveis.

Ocorrido o Evento Adverso (EA) e caso haja necessidade de realizacdo de Queixa Técnica
(QT) deve-se proceder a notificacdo no Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigildncia
Sanitdria - NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigil@ncia
Sanitdria - ANVISA no endereco www.anvisa.gov.br , link NOTIVISA.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente
cirdrgico, mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes,
devem ser tratados como material confaminado, o mesmo ocorrendo com dispositivos
explantados.

Estes dispositivos devem ser inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos que as
pecas sejam limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizacdo.

Dispositivos  explantados sdo considerados lixo hospitalar (produtos potencialmente
contaminantes), devendo ser tratados como tal, conforme normas da autoridade sanitdria
local.

Conforme a Resolucdo RE n°® 2605, de 11/08/06, dispositivos implantdveis de qualquer natureza
enguadrados como de uso Unico sdo proibidos de serem reprocessados.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio desse dispositivo médico que fiver dividas ou queira maiores
esclarecimentos sobre os servicos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com
a Sartori através dos dados contidos nas instrucdes de uso e rétulos das embalagens dos
produtos.

Para o envio de dispositivos médicos removidos ao fabricante, devem ser utilizadas
embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve
conter todas as informacdes 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.

REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA DE EFICACIA E SEGURANCA

A matéria-prima utilizada para a fabricacdo dos dispositivos objetos deste registro é
normatizada para a finalidade & qual se aplica o que pode ser comprovado através do
controle de qualidade das matérias-primas utilizadas.

Os dispositivos sdo fabricados conforme procedimentos internos de limpeza e conformes ao
Sistema de Qualidade, embalados em embalagens especificas, com rotulos e instrucdes de
uso confendo informacdes suficientes para o correto manuseio do produto e que garantem
sua integridade. O produto estd em conformidade com os requisitos das Normas NBR ISO 5832-
1 e NBR ISO 5838-1.

FABRICADO POR:

LUIZ GUILHERME SARTORI E CIA LTDA. - EPP.

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