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Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informacdes contidas nas Instrucdes de Uso de
nossos produtos, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores em acordo com a RDC 751/2022
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos para download no site:
http://www.sartori.ind.br/instrucao uso
Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente com o
n° do registro e clique em "Baixar' no documento desejado para iniciar a 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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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Implante para Tecido Mole ou Cartilaginoso

Nome Comercial: Sutura para Menisco com Aplicador Descartdvel Sartori Stitch
Matéria Prima: Polietieno UHMWPE, Poliéster, Aco Inox, ABS, MABS, PEBAX, PTFE.
Produto Estéril — Esterilizado com Oxido de Etileno - ETO

Vdlidade: 2 anos da data de fabricacdo

Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

DESCRICAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

A Sutura para Menisco com Aplicador Descartdvel SARTORI STITCH é uma Sutura
Endoscopica ndo absorvivel montada em um dispositivo insersor (com ponta reta ou curval)
qgue fornece um reparo seguro e eficaz de menisco auxiliando na sutura interna.

Cada dispositivo inclui dncoras/luvas em poliéster, previamente ligadas por um fio de
sutura em UHMWPE ndo absorvivel e pré-montados em um conjunto de insercdo com ponta
(reta ou curva).

As dncoras/luvas sdo inseridas em um dos lados da ruptura meniscal e apertadas para
ancorar na parte externa do menisco. Tensionando a sutura, a estrutura permite que as
ancoras/luvas sejam aproximadas uma da outra, comprimindo a ruptura meniscal.

A fixacdo final da Sutura no menisco, e consequente ndo afrouxamento entfre os
componentes, acontece devido a compressdo das dncoras/luvas no fio de sutura que ocorre
durante a tracdo do conjunto implantdvel, ndo sendo necessdrio a realizacdo de um nd
complementar para fixacdo.
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APRESENTACAO COMERCIAL
A seguir relacdo dos modelos comerciais da Sutura para Menisco com Aplicador
Descartdvel SARTORI STITCH:

Quadro 01 - Lista de Modelos comerciais da Sutura para Menisco com Aplicador Descartdvel Sartori
Stitch:

IMAGEM GRAFICA

P =

cODIGO DESCRICAO
0114091-002 SUTURA PARA MENISCO SS RETO B/A
0114091-003 SUTURA PARA MENISCO SS CURVO B/A

ACESSORIOS E/OU COMPONENTES ANCILARES
A Sutura para Menisco com Aplicador Descartdvel SARTORI STITCH ndo possui
acessorios ou componentes ancilares.

COMPATIBILIDADE DIMENSIONAL
O conjunto implantavel + Aplicador Descartdvel sdo apresentados j&@ montados e
prontos para uso, ndo inferagindo com outros implantes.

MATERIAL DE APOIO

Os modelos comerciais da Sutura para Menisco com Aplicador Descartdvel SARTORI
STITCH, tem o auxilio de alguns instrumentais durante o procedimento cirdrgico para uma
insercdo segura e eficaz.

Quaisquer improvisacdes com diferentes instrumentais ou técnica cirdrgica imprecisa,
podem comprometer a qualidade da fixacdo e/ou posicionamento do conjunto implantével.

Os instrumentais abaixo ndo sdo objetos desse registro, ou seja, sdo notificados
separadamente, portanto, devem ser adquiridos separadamente e sempre fabricados pela
Sartori ou previamente validados, para ndo ocorrer incompatibilidade durante o manuseio.

Quadro 2 - Insfrumentais de apoio

NOTIFICACAO

ANVISA N° NOME COMERCIAL

80083650060 Instrumental Cirdrgico - Ago Inoxidavel i
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Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. A
esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccdo cruzada.

Os instrumentais cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal,
podendo, portanto, quebrar ou se desgastar. Os instrumentais devem ser verificados
regularmente para andlise de possiveis desgastes e danos.

Para mais informagdes acerca do instrumental, consulte o distribuidor/fornecedor do produto.

COMPOSICAO

O Conjunto implantdvel (que permanece implantado apds utilizacdo do aplicador) é
composto por Fio de Sutura em UHMWPE (Branco/Azul) e Fio de Poliéster (Gncoras / luvas). Os
aplicadores sdo descartados apds a implantacdo do conjunto implantével.

Quadro 03 - Composicdo da Sutura para Menisco com Aplicador Descartdvel SARTORI STITCH

PRODUTO COMPLETO (APLICADOR + CONJUNTO IMPLANTAVEL)

cODIGO DESCRICAO IMAGEM ILUSTRATIVA
0114091-002 | SUTURA PARA MENISCO SS RETO
B/A
=
SUTURA PARA MENISCO SS
0114091-003 CURVO B/A
DETALHE DO CONJUNTO IMPLANTAVEL
COMPOSICAO IMAGEM ILUSTRATIVA
Fio de Sutura em UHMWPE . P LAY
USP #5
=y b= 4 ,“‘

<

Fio de Poliéster

(ancoras /luvas) EJIHOM[\)ISPSEUJ;JEQZ»O c

INDICACAO DE USO/ FINALIDADE

A Sutura para Menisco com Aplicador Descartdvel SARTORI STITCH é indicado para
reparacdo do menisco em rupturas verticais longitudinais de espessura fotal (como alca de
balde) nas zonas vermelha-vermelha e vermelha-branca.
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CONTRAINDICACOES

A Sutura para Menisco com Aplicador Descartdvel SARTORI STITCH é contraindicado
nos casos de:

e Condicoes fisioldgicas/patoldgicas nos tecidos moles que comprometeriam a fixacdo
segura do dispositivo;

e Hipersensibilidade conhecida ao material do implante. Quando se suspeitar de
sensibilidade ao material, € necessdrio efetuar os testes adequados antes da implantacdo, a
fim de se eliminar a possibilidade de sensibilidade;

e Infeccdo ativa;

e Pacientes com doencas mentais ou neurolégicas que ndo tenham disposicdo ou sdo
incapazes de seguir instrucoes de cuidados pds-operatdrios;

e Rupfuras meniscais ndo adequadas para reparo devido ao grau de dano (irregularidade
acentuada e laceracdo complexa) do corpo do menisco, incluindo fraturas flap, clivagens
horizontais, radiais e degenerativas.

e Ndo devem ser utilizados em rupturas do menisco localizadas na zona avascular do
Menisco.

CUIDADOS E PRECAUCOES

e Antes da utilizacdo dos produtos é necessdria a leitura completa das instrucdes de uso do
produto, assim como a andlise detalhada do procedimento cirlrgico a ser adotado.
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;

e SGo de responsabilidade do cirurgido o conhecimento e dominio da técnica a serem
utilizados, pois os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente
dependentes de que haja uma técnica cirdrgica precisa;

e Erros no procedimento cirdrgico, como md manipulacdo e técnica de aplicacdo incorreta
podem ocasionar a falha ou soltura do conjunto implantdvel, pois nenhum implante corrige
os inconvenientes decorrentes de uma técnica cirlrgica inadequada;

e O produto foi desenvolvido para fixagcdo exclusiva do menisco. A utilizagcdo do produto em
outras regides ndo foi prevista no projeto dos implantes e, portanto, podem acarretar sua
falha, tanto por cargas estdticas quanto ciclicas (fadiga). Sendo assim, a utilizacdo do
produto para indicacdes que ndo correspondam das previamente mencionadas sdo
contraindicadas;

e A critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profildtica pré e peri operatéria,
bem como antibioticoterapia em casos em que haja predisposicdo local e/ou sistémica ou
ocorréncia de infeccoes.

ADVERTENCIAS

e A Sutura para Menisco com Aplicador Descartdvel SARTORI STITCH auxilia o cirurgi@o no
manejo de rupturas meniscais. Embora esses dispositivos sejam geralmente eficazes no
cumprimento de tais objetivos, ndo se pode esperar que substituam o tecido mole sauddvel
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nem que suportem o esforco exercido sobre o dispositivo em termos de suporte total ou parcial
do peso corporal ou carga, particularmente na presenca de cicatrizacdo incompleta. Por
isso, & importante que seja mantida a imobilizacdo (com utilizacdo de apoio externo,
andadores, aparelhos, etc.) do local de tratamento até a cicatrizacdo completa;

e Fatores como peso corporal, nivel de atividade e cumprimento das instrucdes relativas ao
suporte de peso corporal ou de cargas por parte do paciente afetam o conjunto implantavel;

e O cirurgido deve dominar ndo apenas os aspectos médicos e cirdrgicos do implante, mas
também os aspectos mecdénicos e poliméricos, além da técnica cirdrgica;

e A Utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas e
restricoes pds-operatdrias, como pacientes com alteracdes neurolégicas ou dependentes
quimicos, representam um risco maior para falha do conjunto implantével;

e Durante o periodo pds-operatdrio, os riscos de falha do conjunto implantdvel sGio maiores
quando carregado além de sua capacidade funcional, contrariando as orientacdes médica;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico peridédico para checar as condicoes
do conjunto implantdvel e da regido do procedimento cirdrgico;

e O produto foi projetado para ser utilizado com instrumentais desenvolvidos para esse fim,
ou seja, necessdrios para insercdo e posicionamento adequado. Quaisquer improvisacdes
com diferentes instrumentais ou técnica cirlrgica imprecisa, podem comprometer a
qualidade da fixacdo e/ou posicionamento do conjunto implantével;

e Os produtos nunca devem ser reutilizados, embora possam parecer ndo estarem
danificados, as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos, podem originar danos
gue reduziriam o tempo de vida Util do produto num reimplante e/ou provocar infeccdo,
rejeicdo e falha;

e 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.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Todo procedimento cirlrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes,
sendo que alguns riscos comuns sdo as infeccdes, hemorragias, reacdes alérgicas
medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas
implantacdo do produto, as seguintes complicacdoes e eventos adversos podem ser
consideradas:

e A ocorréncia de infeccdes pode comprometer o procedimento;
e Podem ocorrer lesdes neurovasculares em funcdo de tfrauma cirlrgico;

e Podem ocorrer dobra, quebra, afrouxamento, desgaste por atrito e migracdo do implante
como resultado de atividades excessivas, frauma ou peso corporal;

e A implantacdo de materiais estranhos pode provocar resposta inflamatéria ou reacdo
alérgica;

e A cicatrizacdo inadequada pode levar a faléncia do implante;

e Dores, desconfortos ou sensacdes anormais decorrentes da presenca do dispositivo.
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INFORMACOES AO USUARIO DO PRODUTO
As informacdes abaixo devem ser repassadas ao paciente, como também as
informacoes contidas no item “"EVENTOS ADVERSOS":

e E importante o cumprimento rigoroso dos cuidados pés-operatérios e das restricdes
recomendadas pelo médico responsdvel. A conduta do paciente em seguir essas orientacdes
constitui um dos aspectos mais importantes em um procedimento cirlrgico;

e O fato de que osriscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposicdo
a desobedecer das orientacdes médicas, cuidados e restricoes pds-operatdrias, como
criancas ou adolescentes, individuos com alteracdes neuroldgicas ou dependentes quimicos;

e Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente e seu responsdvel que
o implante é usado com a finalidade de corrigir uma anormalidade, e ndo possui o
desempenho do tecido normal e que, portanto, pode falhar em decorréncia de esforcos ou
atividades excessivas, carga precoce e outras siftuacoes;

e A durabilidade do conjunto implantdvel é afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecdnicos e extrinsecos, que limitam a sua vida Util. Portanto, é estritamente necessdaria
obediéncia as indicagodes, contraindicacdes, precaucdes e adverténcias, os quais sdo
essenciais para maximizar o tempo de uso pretendido;

e Antes da cirurgia, o paciente deve ser avisado e alertado sobre os riscos cirlrgicos em
geral, os possiveis eventos adversos e a importdncia de seguir as instrucées do médico
responsdvel pelo tfratamento;

e A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cdes do
implante e da regido do procedimento cirdrgico;

e O paciente deve receber instrucdes sobre a utilizacdo de apoios externos, apoios para
caminhar e aparelhos projetados para imobilizar o local da reparacdo e limitar o suporte do
peso corporal ou de cargas;

e Para os casos em que ndo ocorreu o processo de cicatrizacdo, hd risco de falha dos
implantes, na qual recomenda-se a cirurgia de revisdo, caso contrdrio, o produto pode
apresentar faléncia mecdanica;

e A importancia de guardar o nimero de lote dos implantes utilizados para rastreabilidade
dos produtos, e possiveis notificacdes & ANVISA quando da ocorréncia de eventos adversos
graves, conforme descrito nos Itens de Rastreabilidade.

RESTRICOES DE USO
e Produto de uso Unico, e ndo pode ser reesterilizado, reprocessado ou reutilizado;

e O produto deve ser desprezado caso a embalagem esteja violada ou a esterilizacdo
esteja vencida;

e Antes da utilizacdo do produto, o cirurgido deve realizar uma andlise detalhada dos
instrumentais (material de apoio e fornecidos separadamente) que ird utilizar para a
colocacdo do produto. Esses instrumentais devem estar integros e completos. Ndo

utilize instrumentais cirdrgicos danificados.
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INFORMACOES DE SEGURANCA DO PRODUTO EM AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA
(RM)

Os conjuntos implantdveis da Sutura para Menisco com Aplicador Descartdvel
SARTORI STITCH sdo feitos de polietieno UHMWPE e poliéster. Esses matericis sGo ndo
condutivos e ndo magnéticos. Portanto, de acordo com a definicGo da norma ASTM F2503,
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment (Pratica para marcacdo de dispositivos médicos e outros itens como
seguros no ambiente de ressondncia magnética), os dispositivos sdo identificados como
sendo “"SEGUROS em Ambiente de Ressondncia Magnética™ — um item que ndo representa
riscos conhecidos em nenhum ambiente de RM.

INSTRUCOES DE USO

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.

Somente pessoas devidamente capacitadas devem manipular este produto, e em
ambientes adequados (centros de materiais e salas cirirgicas) para que n&o ocorra dano ao
material ou perda da esterilizacdo, acarretando infeccdo ao paciente.

Devem estar asseguradas as condicdes para que ocorra cirurgia altamente asséptica
e que todos os compostos nGo-implantdveis (por ex. instrumentais) estejam disponiveis antes
do uso. A avaliacdo clinica e por imagem (radiografia, ressonédncia magnética, tomografia
etc.) pré-operatdria do paciente deve ser conclusiva.

E de responsabilidade do cirurgi@o a escolha adequada do modelo a ser utilizado, bem
como o conhecimento e dominio da técnica cirirgica a ser utilizada, devendo estar
familiarizado com o material, o método de aplicacdo e o procedimento cirlrgico a ser
adotado.

A vida Util do implante é caracterizada pelo tempo de uso pretendido, se bem
planejado, corretamente fixado e em condicdes ideais, o tempo de permanéncia é até que
ocorra a cicatrizacdo, porém caso estd ndo seja satisfatéria, pode representar um risco de
falha do implante por excesso de solicitacdo mecdanica.

Enfretanto é importante a compreensdo que a vida Util do produto estd condicionada
as respostas ideais, ou seja, depende da interacdo de diversos fatores como: a
responsabilidade do fabricante em relacdo ao projeto adequado do produto,
responsabilidade do profissional como técnica cirlrgica precisa, e outros fatores que
dependem do paciente, como resposta fisioldgica, a condicdo clinica, conduta do paciente
em relacdo ao carregamento mecdanico imposto no local operado.

Poderd ser necessdria a realizacdo de cirurgia de revisdo, caso ocorra falha na
cicatrizacdo e seja observada a soltura dos componentes. O cirurgido, ou sua equipe, é o
responsavel por instruir o paciente quanto ao acompanhamento periddico para checar as
condicdes do implante, e da regido do procedimento cirdrgico.

Foram desenvolvidos instrumentais especificos para auxiliar na implantacdo dos
modelos comerciais, que estdo devidamente descritos no tépico - Material de apoio. Os
modelos comerciais da Sutura para Menisco com Aplicador Descartdvel SARTORI STITCH ndo
devem ser utilizados com instrumentais de oufros fabricantes, para que ndo ocorra
incompatibilidade dimensional e/ou funcional.
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MANUSEIO
e A correta manipulacdo é extremamente importante, para evitar danos ao produto
médico;
e Este produto é fornecido na condicdo estéril e para manter a esterilidade deverd ser
aberto somente no momento da utilizacdo e manuseado em ambientes estéreis;

e Somente pessoas devidamente capacitadas devem manipular este produto, e em
ambientes adequados (centros de materiais e salas cirdrgicas) para que ndo ocorra
dano ao material ou perda da esterilizacdo, acarretando infeccdo ao paciente.

ARMAZENAMENTO
A Sutura para Menisco com Aplicador Descartdvel SARTORI STITCH deve ser
armazenada e conservada em:

SIMBOLOGIA APRESENTADA NA

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO ROTULAGEM/CAIXA
(CONFORME ABNT NBR 15223-1)
Armazenar em temperatura ambiente de 30°C 65%
15°C & 30°C e umidade entre 35% e 65% o

UR

Manter seco T

Proteger de luz solar

it
~

A/
2

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

Fragil, manusear com cuidado

- @

TRANSPORTE
e O produto deve ser manuseado com cuidado, evitfando-se quedas e atritos que
possam danificar a estrutura e a superficie do produto;

e Armazenar em temperatura de 15°C a 30°C e umidade enfre 35% e 65% UR e o local
deve ser seco, protegido de luz solar;

e O agente transportador deve ser informado do conteddo e sobre o prazo de entrega
do mesmo.
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ESTERILIZACAO

A Sutura para Menisco com Aplicador Descartdvel SARTORI STITCH é comercializado
na condicdo de produto Estéril.

O método de esterilizacdo utilizado é a Esterilizacdo por Oxido de Etileno - ETO em
cAmara apropriada, previamente validada, seguindo os par@metfros e procedimentos
estabelecidos no protocolo de validacdo e na norma ABNT NBR ISO 11135 - Esterilizacdo de
produtos de atencdo & saude - Oxido de etileno - Requisitos para desenvolvimento, validacdo
e controle de rotina de um processo de esterilizacdo de produtos para saude.

e Produto Estéril - Nao reesterilizar.

e Na&o utilize o produto caso a embalagem esteja violada ou o prazo de validade esteja
vencido;

e Produto Médico de Uso Unico, Nao Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR;

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

VALIDADE

O prazo de validade é de 02 anos a partir da data de fabricacdo.

A data de fabricacdo, o prazo de validade, o cédigo e nimero de lote devem ser
consultados na rotulagem do produto.

Antfes da utilizacdo, verifigue a validade da esterilizacdo, ndo utilize o produto caso
esteja com o prazo de esterilizacdo vencido.

DESCARTE

Os produtos explantados ou considerados inadequados para o uso (que fenham
sofrido algum dano, queda ou sofrido qualquer impacto fisico) devem ser descartados, pois
podem comprometer o desempenho do produto.

Recomenda-se que o produto seja completamente descaracterizado e inutilizado
para o uso. Essa descaracterizacdo é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar.

Apds a descaracterizacdo, a Sutura para Menisco com Aplicador Descartével SARTORI
STITCH, deve ser identificada como sendo imprdpria para o uso, e descartada de acordo com
o Regulamento Técnico para gerenciamento de residuos de servicos de salde, obedecendo
as diretrizes ambientais estabelecidas pela Resolucdo RDC n° 222/2018; e pela ABNT NBR ISO
12891-1 "Remocdo e andlise de implantes cirdrgicos - Parte 1 - Remogcdo e manuseio”, que
dispde sobre o Regulamento Técnico para gerenciamento de residuos de servicos de salude.

O produto que for danificado durante o procedimento cirdrgico ou apresentar a
embalagem danificada também deve ser descartado seguindo as orientacdes
anteriormente descritas.

FORMA DE APRESENTACAO DO DISPOSITIVO MEDICO
EMBALAGEM

A Sutura para Menisco com Aplicador Descartdvel SARTORI STITCH é disponibilizada
para comercializacdo embalada unitariamente, na condicdo de produto estéril, esterilizado
por Oxido de Efileno (ETO). Os itens sdo acondicionados em embalagem fipo Steribag

9




Sutura para Menisco com Aplicador

Descartdavel Sartori Stitch
Registro ANVISA n°® 80083650108 — Revisdo 00

Instrucdo de Uso ‘,’ SArTOrl
a

(embalagem fabricado em papel grau cirdrgico, filme laminado de poliéster e polipropileno
com indicadores de processo, isento de furos e sem corantes) atdxico.

Como informacdo adicional, o dispositivo possui uma trava de seguranca
manufaturada em filme PET (Poli Tereftalato de Efileno) atdxico, além disso, possui uma
protecdo na ponta do aplicador (por ser afiada) manufaturada de papel rigido atdxico, para
manter a integridade da embalagem e consequente esterilidade do material.

Figura 1 —Imagem ilustrativa da embalagem tipo Steribag (embalagem primdrial).

A embalagem tipo Steribag é acondicionada em uma caixa de papel rigido atdxico
(embalagem secunddria) de dimensdes 382 x 118 x 45mm. Na superficie da embalagem
secunddria contém um rétulo com informacdes que identificam o produto, como cddigo,
descricdo, niUmero de lote, nUmero do registro do produto na ANVISA, etc.

Figura 2 — Imagem ilustrativa da vista superior e inferior da caixa de papel rigido (embalagem
secunddria), juntamente do rétulo do produto.
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RASTREABILIDADE

A rastreabilidade dos componentes da Sutura para Menisco com Aplicador
Descartdvel SARTORI STITCH é realizada por meio das informacdes apresentadas nas etiquetas
de rastreabilidade, nas quais estéo disponiveis informacdes a respeito do fabricante, nome e
modelo comercial do produto, niUmero de lote, cédigo 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 informacdes sobre os controles de
qualidade realizados do inicio ao fim do processo de fabricacdo. Na embalagem dos
componentes sdo fornecidas 5 unidades de etiqueta de rastreabilidade e sua fixacdo é
obrigatéria no prontudrio clinico, no documento a ser entregue co paciente, e na
documentacgdo fiscal que gera a cobranca.

O modelo de etiqueta de rastreabilidade da Sutura para Menisco com Aplicador
Descartével SARTORI STITCH é apresentado na Figura 3.

Figura 3 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade da Sutura para Menisco com Aplicador
Descartavel SARTORI STITCH

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: XXXXXX Fab.: XX/XX/20XX
Codigo: 0114091-00X Val.: XX/XX/20XX
Reg. Anvisa N2 80083650XXX

SUTURA PARA MENISCO SS XXXXXX B/A

[ Mate}rial: POLIETILENO UHMWPE,
POLIESTER, ACO INOX, ABS, MABS,
* PEBAX, PTFE
(O1)XXXXXXXXXXXXXX(17)AAMMDD{10)XXXXXS

MARCACAO A LASER

Os aplicadores recebem marcacdo a laser no tubo da cénula metdlica (na posicdo
interna), contendo logotipo da empresa, cédigo do produto e niUmero do lote de fabricacdo,
conforme local mencionado na imagem ilustrativa a seguir:

Figura 4 — Imagem ilustrativa da marcacdo a laser

27
MARCAGAO A LASER
LOGOTIPO, CODIGO E LOTE

1




Sutura para Menisco com Aplicador  nstrycdo de Uso

Descartdvel Sartori Stitch
Registro ANVISA n°® 80083650108 — Revisdo 00

| 4
! J SACTON

A definicdo do local onde é redlizada a marcacdo dos dispositivos, considerou as
informacdes descritas nas normas ABNT NBR 15165 Implantes para cirurgia — Requisitos para
marcacdo, embalagem e rotulagem e ABNT NBR 12932 — Implantes para cirurgia — Marcacdo
e preparacdo de superficies nGo revestidas de componentes metdlicos. A marcacdo é
efetuada em regido com baixa concentracdo de tensdo onde ndo interfere ou compromete
o uso do dispositivo.

LEGENDA DOS SIMBOLOS CONTIDOS NA ROTULAGEM

As simbologias apresentadas no rétulo do componente estdo ilustradas no Quadro 6
abaixo e seguem denominacdes em conformidade com as normas ABNT NBR ISO 15223-1 e
ASTM F2503:

Quadro 04 - Simbolos segundo ABNT NBR ISO 15223-1 e ASTM F2503

REF NUmero de catdlogo (cddigo do produto embalado)

QTD Quantidade do produto embalado

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

Data de Fabricacdo

Usar até a data (validade)

Esterilizado com Oxido de Etileno

Nd&o reusar

Armazenar em temperatura ambiente de 15°C & 30°C e umidade

65%
30
mjﬂ/‘ 35 entre 35% e 65% UR

MR Seguro em Ambiente Ressondncia Magnética

uso

u Fabricante

E[ﬂ Consultar as Instrucdes de uso ou consultar instrucoes eletrébnicas de

12




Sutura para Menisco com Aplicador

Descartdavel Sartori Stitch
Registro ANVISA n°® 80083650108 — Revisdo 00

Instrucdo de Uso

| 4
! J SACTON

N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucoes

uso

b
ZAN

Proteger de luz solar

¢
L]
“ d

Manter seco

Frégil, manusear com cuidado

MD

Dispositivo médico

UDiI

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 de informagdes de solicitacdo
de Instrucdo de Uso no formato impresso.

Figura 5 — Modelo de Alerta de Instru¢cdo de Uso.

ALERTA DE INSTRUCOES DE USO

Conforme Resolucdo RDC 751 de 15.09.2022, que estabelece requisitos
para disponibilizac2o de |nstrucdo de Uso em formato n3o impresso de
dispositivos medicos, seguem neste zlerta as informagdes para acesso das
Instrucdes de Uso no site do fabricante do produto.

As Instrugdes de Uso estdo disponiveis em:
https://sartori.ind.br/instrucac uso

Para a visuzlizacdo dos arquives 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 (descri¢do do
registro).

Todas as Instrugdes de Uso possuem o N2 do Registro/Notificagdo ANVISA
2 a revis30 na primeira pagina do documento. O usuario deve atentar-s2
para a correta revis3o da Instrug3o de Uso, informada no rotulo do
produto.

Para Instrucdo de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional (inclusive de envio), por meio do telefone +55 19
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

(F5Q 095.07.01)
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NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS
Na ocorréncia de qualquer evento adverso ou a necessidade de registrar queixa
técnica, a SARTORI e a Anvisa devem ser notificadas por meio dos seguintes canais:

e SARTORI: https://sartori.ind.br
e Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do telefone +55 (19) 3538-1910

ou pelo e-mail info@sartori.ind.br

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

Fabricante/ Detentor do Registro:

LUIZ GUILHERME SARTORI E CIA LTDA.

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

CNPJ/MF: 04.861.623/0001-00 - IndUstria Brasileira

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

Registro ANVISA n°: 80083650108

Responsdavel Técnico: Sérgio R.A.de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

Revisdo 00 11/2024
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