Instru¢ao de Uso ‘ 4 SAFTOC
a)

Instrumental Cirdrgico - Ago Inoxidavel - Estéril

Registro ANVISA n° 80083650051 — Revisdo 04

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda. - CNPJ: 04.861.623/0001-00
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Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso ds informacdes contidas nas Instrucdes de Uso de
nossos produtos, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores em acordo com a RDC 751/2022
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos para download no site:
http://www.sartori.ind.br/instrucao uso
Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente com o
n° do registro e clique em "Baixar' no documento desejado para iniciar a 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-maill
info@sartori.ind.br.
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Instrumental Cirdrgico - Aco Inoxiddvel - Estéril
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Instrumental para Implante Ortopédico

Nome Comercial: Instrumental Cirdrgico - Aco Inoxiddvel - Estéril
Matéria Prima: Aco Inox

Produto Estéril

Método de Esterilizacdo: Esterilizado por Oxido de Etileno (ETO)
Validade: 5 anos da data de fabricacdo

Produto de Uso Unico - NGo Reutilizar

FORMA DE APRESENTACAO

Os modelos comerciais da familia do Instrumental Cirdrgico - Aco Inoxiddavel - Estéril
sdo instrumentais utilizados em cirurgias tfraumato-ortopédicas no corpo humano.

Os instrumentais s@o classificados como sendo de Classe de Risco I, ou seja,
instrumentos cirdrgicos de uso transitério, projetados exclusivamente para auxiliar em cirurgias
ortopédicas.

Estes insfrumentais ndo devem ser utilizados para cirurgias ou finalidades diferentes das
indicadas neste documento.

Os instrumentais sGo de uso Unico, devendo ser descartados apds sua utilizacdo
cirdrgica. A forma correta de descarte estd informada no item Descarte do Instrumental.

Os modelos comerciais, que compdem a familia do Instrumental Cirlrgico - Aco
Inoxiddvel - Estéril, sdo disponibilizados para comercializacdo embalados unitariaomente, na
condicdo de produto Estéril.

Os instrumentais sGo acondicionados em embalagem dupla fipo Blister (embalagem
primdria) manufaturada em filme PET Poli (Tereftalato de Etileno) atdxico, permitindo contato
com produtos hospitalares. A embalagem de blister € selada com papel grau cirdrgico, sem
corantes e isento de furos, através do processo de selagem a quente, o qual recebe uma
etiqueta marcadora de esterilizacdo (circular), comprovando a esterilidade do produto.

Na embalagem secunddria é colada uma etiqueta de rastreabilidade do produto,
para garantir o monitoramento durante o processo terceirizado de esterilizacdo

A embalagem dupla tipo Blister € acondicionada em uma embalagem externa de
papeldo (embalagem secunddria) juntamente com duas etiquetas de rastreabilidade. Sobre
a embalagem secunddria contém um rétulo com informagdes que identificam o produto,
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como coédigo, descricdo, nUmero de lote, nUmero do registro do produto na ANVISA etc.,
assim como informacdes de como obter a Instrucdo de Uso de forma eletrénica 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 arevisdo 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 saude.

Para garantir a rastreabilidade dos modelos comerciais da familia do Instrumental
Cirdrgico - Aco Inoxiddvel - Estéril, os mesmos recebem marcacdo a laser contendo logotipo
da empresa, cddigo e lote de fabricacdo.

Imagem ilustrativa do conjunto blister (embalagem primdria)

oLIvs

Léminas para Remogao
de Acetdbulo - Estéril

SACTOrI

Laminas para Remogéo
de Acetabulo - Estéril

www.sartori.ind br

Imagem ilustrativa da embalagem de papel rigido (embalagem secunddria)
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REF |Q61 0510 [LOT] 358418
QTD |1 @,06/03/2025 Ell(w’(l:ifZl)S(l
LAMINA INICIAL 44MM P/

REMOCAO ACETABULO ESTERIL

&

REF |Q61 0510 LLOT | 358418
1 «d]o6r03/2025 & 06/03/2030
LAMINA INICIAL 44MM P/
REMOCAO ACETABULO ESTERIL

Material: ACO INOX

Nome Comercial: INSTRUMENTAL
CIRURGICO - ACO INOXIDAVEL -
ESTERIL

Nome Téenico: INSTRUMENTAL PARA
IMPLANTE ORTOPEDICO

-
|
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Registro Anvisa: 80083650051

Instrucdes de uso, ver Rev 03
Responsavel Técnico

Sérgio R.A. Oliveira
CREA/SP: 5070105936

(01)07909700371553(17)300306(10)35841S

SIGNIFICADO DA LEGENDA DOS SIMBOLOS GRAFICOS CONTIDOS NA ROTULAGEM DO

PRODUTO MEDICO:

As simbologias apresentadas nos rétulos dos produtos estdo ilustradas abaixo e seguem
denominacdes em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 15223-1.

REF NUmero de catdlogo (cédigo do produto embalado)
ICJ'TD' Quantidade do produto embalado
LOT Cédigo de remessa (nUmero de lote do produto embalado)

o]

Data de Fabricacdo

o

Usar até a data (validade)

Esterilizado com Oxido de Etileno
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Ndo Reusar

5500 65%
/ﬂ/ @ Armazenar em temperatura ndo superior & 55°C e umidade entre 35% e 65% UR

‘ ® \
1 Consultar Instrucdes de uso ou consultar instrucdes eletrénicas de uso

Fabricante

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

’//| N~ Proteger de luz solar
[ |

Manter seco

I Frdgil, manusear com cuidado

Dispositivo médico

UDI Identificador Unico do dispositivo

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.
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RASTREABILIDADE

ALERTA DE INSTRU(;C)ES DE USO
Conforme Resolucio RDC 751 de 15.03.2022, que estabelece requisitos
para disponibilizag3o de Instruc3o de Uso em formato ndo impresso de
dispositivos medicos, seguem neste zlerta as informagdes para acesso das
Instrugdes de Uso no site do fabricante 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 numero de
Registro/ Notificagdo ANVISA e respectivo nome comercial (descrigdo do
registro).
Todas as Instrugdes de Uso possuem o N2 do Registro/Notificagdo ANVISA
2 2 revis3o na primeira pégina do documento. O usuério deve atentar-s2
para a correta revis3o da Instrugdo de Uso, informada no rotulo do
produto.
Para Instrugdo de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional (inclusive de envio), por meic do telefone +55 1S
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

(FSQ 095.07.01)
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A rastreabilidade do Instrumental Cirlrgico - Aco Inoxiddvel - Estéril é realizada por
meio das informacdes apresentadas nas efiquetas de rastreabilidade, nas quais estdo
disponiveis informacdes a respeito do fabricante, nome e modelo comercial do produto,
numero de lote, cddigo do produto e o nUmero de registro Anvisa, possibilitando tracar o
caminho reverso até a fabricacdo do produto. Desse modo é possivel verificar a matéria-
prima, seus fornecedores e informagdes sobre os controles de qualidade realizados do inicio
ao fim do processo de fabricacdo.

Na embalagem dos modelos comerciais sdo fornecidas 5 unidades de etiqueta de
rastreabilidade e sua fixagcdo é obrigatdria no prontudrio clinico, no documento a ser

Imagem ilustrativa da efiqueta de rastreabilidade

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: 35841S Fab.: 06/03/2025
Codigo: Q61 0 510 Val.: 06/03/2030
Reg.Anvisa: 80083650051

LAMINA INICIAL 44MM P/ REMOCAO
ACETABULO ESTERIL
b= o= Matéria-prima:
ACO INOX

i

= (01)07909700371553(17)300306(10)35841S

A seguir estdo descritos os modelos comerciais que compdem a familia do Instrumental
Cirdrgico - Aco Inoxiddvel - Estéril:

Codigo DescricGo |
Q22 0 300 gzg\ﬁg Capsulotomy Blade Q610510 /I_A\é::rgitg%m(i)c:gltg:‘.nmm p/ Remocdo
Q37 4 400 (R:irtrf(i)r%(]de Capsulotomy Blade Q610515 /I_A\c“::rgitgcgi)rlw(i)cgltgslmm p/ Remocdo
o1 0s00_|\3TIS BEELLOT PTRem05B0 || g1 | Qi il s/ Remocse
o1 0s05_|\ST0 T PTReMO5B0 || gy | Qi i shmm Y Remocse
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Codigo Descricdo Cobdigo Descricdo
Q610530 Lomlrlo Inicial §2mm p/ Remocgdo Q61 0 630 Lomlnlo Final 55}mm p/ Remogdo
Acetdbulo Estéril Acetdbulo Estéril
Q610535 Lomlrlo Inicial ij{fmm p/ Remogdo Q610 635 Lomlnlo Final 6Qmm p/ Remogdo
Acetdbulo Estéril Acetdbulo Estéril
Q61 0 540 Lomlrlo Inicial ijémm p/ Remogdo Q61 0 640 Lomlnlo Final 6?mm p/ Remogdo
Acetdbulo Estéril Acetdbulo Estéril
Q61 0 545 Lomlrlo Inicial ijgmm p/ Remogdo Q61 0 645 Lomlnlo Final 6f1mm p/ Remogdo
Acetdbulo Estéril Acetdbulo Estéril
Q610550 Lomlrlo Inicial E‘;Qmm p/ Remogdo Q61 0 650 Lomlnlo Final 6<§mm p/ Remogdo
Acetdbulo Estéril Acetdbulo Estéril
Q610555 Lomlrlo Inicial égmm p/ Remocgdo Q610 655 Lomlnlo Final 65}mm p/ Remogdo
Acetdbulo Estéril Acetdbulo Estéril
L&dmina Inicial 64mm p/ Remoc¢do L&mina Final 70mm p/ Remog¢do
Q810360 | Acetabulo Estéril Q10660 | A cetabulo Estéril
L&dmina Inicial 66mm p/ Remoc¢do L&dmina Final 72mm p/ Remog¢do
Q810365 | Acetabulo Estéril Q610665 | 4 cetabulo Estéril
L&dmina Inicial 68mm p/ Remoc¢do BROCA ANCHORFLEX 1,0 MINI -
Q810570 | 5 cetabulo Estéril 8001000-010 | orepy
L&dmina Inicial 70mm p/ Remocgdo 8001000-014 | BROCA ANCHORFLEX 1,4 HC - ESTERIL
Q610575 Acetdbulo Estéril _
Cetabulo t Sl er2' _ 8001000-114 | BROCA ANCHORFLEX 1,4 STD - ESTERIL
Qé1 0580 | Lemina Inicial 72mm p/ Remocdo 8001000-214 | BROCA ANCHORFLEX 1,4 HL - ESTERIL
Acetdbulo Estéril -
Lamina Final 40mm p/ Remocdo 8001000-023 | BROCA ANCHORFLEX 2,3 HC - ESTERIL
Q610585 Acetdbulo Estéril 8001000-123 | BROCA ANCHORFLEX 2,3 STD - ESTERIL
Q610590 | L@miIna Final 42mm p/ Remoc&o 8001000-223 | BROCA ANCHORFLEX 2,3 HL - ESTERIL
Acetabulo Esterl . 8001000-025 | BROCA ANCHORFLEX 2,5 HC - ESTERIL
L&dmina Final 44mm p/ Remog¢do _
Q610595 | ) ~otébulo Estéril 8001000-125 | BROCA ANCHORFLEX 2,5 STD - ESTERIL
610 600 L&mina Final 46mm p/ Remog¢do 8001000-225 | BROCA ANCHORFLEX 2,5 HL - ESTERIL
Q Acetdbulo Estéril 8001000-314 | BROCA FLEXIVEL ANCHORFLEX 1,4 HL -
Q610605 L&mina Final 48mm p/ Remocdo ESTERIL _
Acetdbulo Estéril 8001000-323 E;cgé:li\ FLEXIVEL ANCHORFLEX 2,3 HL -
L&dmina Final 50mm p/ Remoc¢do .
Q610610 Acetdbulo Estéril 8001000-325 EETOEE,C\ FLEXIVEL ANCHORFLEX 2,5 HL -
L&dmina Final 52mm p/ Remoc¢do BROCA CANULADA E-BUTTON
QETO61S | Acetabulo Estéril 8001001-045 | 1 Apt.4,5MM - ESTERIL
L&dmina Final 54mm p/ Remoc¢do PUXADOR DE FIO P/ SUTURA DE
Q610620 | A cetdbulo Estéri 8001002000 | \\eniSCO - ESTERIL
L&mina Final 56mm p/ Remoc¢do
Q610625 | A cetabulo Estéri

INDICACAO DE USO / FINALIDADE

Os modelos comerciais da familia do Instrumental Cirdrgico - Aco Inoxiddvel - Estéril
tem seus usos indicados em cirurgias fraumato-ortopédicas no corpo humano, tendo a
finalidade de auxiliar o médico cirurgido nos procedimentos cirirgicos especificos, como por
exemplo:
Fraturas convencionais e/ou expostas;
Instabilidades degenerativas;
Revisdes cirdrgicas, como troca ou retirada de implante;
Resseccdo de tumores e
Cirurgias Artroscépicas do Quadril para realizacdo de Capsulotomia.

CONTRAINDICACOES
Os instrumentais nGdo possuem contraindicacdes de uso.




Instrumental Cirdrgico - Aco Inoxiddvel - _
Instrucdo de Uso

Estéri &) sarTon
i . a
Registro ANVISA n° 80083650051 — Revisdo 04

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO / MECANISMO DE ACAO

O mecanismo de funcionamento, ou seja, a acdo dos instrumentais nas estruturas
adjacentes ao 0sso é Brocas = perfurar o 0sso; Escareadores = alargar a superficie 6sseq; Fios
= direcionar perfuracdo; Formdes = cortar 0sso; Fresas = cortar ou perfurar o 0sso; Impactores
= impactar o0sso, ou fixar implante ou outro componente; Iniciadores: demarcar o local exato
da perfuracdo; Machos = fazer a rosca (machear) no canal ésseo; Pregos = fixar, guiar,
sustentar outro componente; Puncdes = abrir espaco nas partes moles; Trefinas = extrair 0sso
e Laminas de corte: cortar tecidos moles via arfroscopia, para obfer acesso qos
compartimentos centrais e periféricos do acetdbulo femoral.

A escolha dos instrumentais para cada etapa do procedimento cirdrgico, é de
responsabilidade do médico cirurgi@o que analisa a condicdo das estruturas ésseas do
paciente e a técnica a ser adotada.

MODO DE USO DO PRODUTO

Os modelos comerciais da familia do Instrumental Cirdrgico - Aco Inoxidavel - Estéril
sdo fornecidos na condicdo de produto Estéril, acondicionados unitariamente em
embalagem dupla tipo Blister (embalagem primdria) e caixa de papeldo (embalagem
secunddria).

E recomendado que os instrumentais sejam desembalados imediatamente antes do
procedimento cirlrgico, 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 condicoes, para evitar a contaminacdo.

Os instrumentais séo esterilizados por Oxido de Etileno - ETO.

Prazo de validade: 5 anos da data de fabricacdo.

Os instrumentais sGo de uso Unico e devem ser descartados apds sua utilizacdo.

DESCARTE DO INSTRUMENTAL

Apds a utilizacdo, deformar mecanicamente os instrumentais, identificando-os como
imprdéprio ao uso, evitando assim o uso inadvertido.

Os instrumentais devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminacdo do meio ambiente e demais individuos, seguindo o procedimento de descarte
da instituicdo hospitalar, conforme preconiza a norma RDC n. 222 de 28 de marco 2018 que
dispde sobre o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio dos instrumentais que tiver duvidas ou queira maiores
esclarecimentos sobre os servicos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com
a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para contato contido nas
instrucdes de uso e rétulos da embalagem do produto.

Para o envio de instrumentais ao fabricante para andlise, o produto deve estar limpo
e estéril.

Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do mesmo. A
embalagem deve conter todas as informacdes necessdrias para a identificacdo do produto
médico, bem como descricdo e nUmero do lote.
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COMPOSICAO
Os instrumentais sdo fabricados em:
e AcoInox 630 conforme norma ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless
Steels for Surgical Instruments.
e Aco Inox XM-16 conforme norma ASTM F899 - Standard Specification for Wrought
Stainless Steels for Surgical Instruments.

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

ARMAZENAMENTO

Os modelos comerciais da familia do Instrumental Cirdrgico - Aco Inoxidavel - Estéril
sdo acondicionados em embalagem dupla tipo Blister (embalagem primdria) e caixa de
papeldo (embalagem secunddrial).

Para o armazenamento, recomenda-se local seco, arejado, limpo, longe da umidade
e do calor direto e em local isento de contaminacdo particulada.

N&o devem ser deixados préximos a produtos quimicos que possam desprender
vapores corrosivos. Alertamos também, que os instrumentais ndo sejam armazenados
diretamente sobre o chdo, sendo assim, recomenda-se a utilizacdo de prateleiras com no
minimo 20 cm de altura.

O produto deve ser armazenado de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo das
suas caracteristicas, acabamento de superficie, ou seja, livre da acdo de intempéries.

Deve ser evitado o empilhamento inadequado durante o armazenamento.

A manipulacdo deverd ser feita apenas por pessoas capacitadas da drea médico-
hospitalar.

CONDICOES PARA TRANSPORTE

O transporte nGo adequado poderd gerar riscos ao procedimento cirlrgico. Os efeitos
de vibracdo, quedas, atrito, corrosdo, assentamento defeituoso durante a movimentacdo e
fransporte, empilhamento inadequado devem ser evitados, para ndo ocorrer fadiga precoce
no instfrumental.

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

O produto deve ser devidamente identificado como material médico de uso
hospitalar.

O produto deve ser fransportado adequadamente, por empresa devidamente
capacitada e pessoal freinado para execucdo desta etapa, evitando-se quedas e atritos que
possam danificar a estrutura e a superficie do produto e embalagem.

MANIPULACAO

O manuseio do produto e abertura da embalagem deve ser realizado por profissionais

devidamente capacitados da drea médico-hospitalar.
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O produto deve ser manipulado cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-se
batidas ou quedas. Antes do uso, os instrumentais devem passar por inspecdo para verificar
a integridade da embalagem e produto, caso observado danos ou peguenas aberturas na
embalagem estéril, o produto deve ser descartado imediatamente, ndo devendo ser ufilizado
em hipoétese alguma.

O produto deve ser descartado, seguindo os procedimentos de descarte da instituicdo
hospitalar, como descrito no item acima Descarte do Instrumental.

A correta manipulacdo do instrumental e técnica precisa durante o procedimento
cirdrgico é determinante para o sucesso da cirurgia.

ADVERTENCIA

Os instrumentais devem ser utilizados somente por profissionais da drea médico-
hospitalar, devidamente treinados e orientados para utilizarem os mesmos de maneira
adequada.

Produto Estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO.

N&o ufilizar qualquer produto que esteja danificado ou em mau estado de
conservacdo, caso contrdrio poderd ocorrer quebra e partes do instrumental poderdo
permanecer denfro do paciente.

Os instrumentais sdo de uso Unico, devendo ser descartados apds utilizacdo cirdrgica.

PRECAUCOES

Antes da utilizacdo dos instrumentais & necessdria a leitura completa das instrucdes de
uso do produto (disponivel no site: www.sartori.ind.br/instrucao _uso devidamente informados
na rotulagem da embalagem) e andlise detalhada do procedimento cirlrgico a ser adotado.

E de responsabilidade do cirurgido o conhecimento da anatomia e dominio da
técnica a serem utilizadas, pois os resultados clinicos e a eficdcia dos instrumentais sdo
extremamente dependentes de que haja uma técnica cirdrgica precisa.

Erros na indicacdo, manipulacdo e técnica de aplicacdo podem provocar tensdes
excessivas sobre o instrumental, podendo acarretar a faléncia por fadiga e quebra.

Os produtos foram desenvolvidos para ufilizacdo seguindo as adverténcias e
precaucdes acima, de modo que quaisquer outras utilizagcdes sdo consideradas
confraindicadas que suporte o seu uso.

Nenhum dos instrumentais € implantdvel, ndo devendo de forma alguma ser utilizados
para este fim, nem tampouco sua permanéncia dentro do paciente apds a finalizacdo do
procedimento cirlrgico.

EFEITOS ADVERSOS

Durante o procedimento cirdrgico poderd ocorrer a soltura de particulas metdlicas,
como também a quebra do instrumental devido ao atrito ocorrido pelo excesso de forca ou
rotacdo empregada, com isso o paciente poderd apresentar reacdes alérgicas. Nesses casos
0 paciente deve passar por acompanhamento clinico peridédico para verificar possiveis
efeitos adversos e o cirurgido tomar as providéncias cabiveis.
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FABRICANTE/DETENTOR DA NOTIFICACAOQ:

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA.

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

CNPJ: 04.861.623/0001-00 IndUstria Brasileira

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

Registro ANVISA n°: 80083650051
Responsdvel Técnico: Sérgio R.A.de Oliveira

CREA/SP: 5070105936
Revisdo 04  07/2025
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