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Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda. - CNPJ: 04.861.623/0001-00
Avenida Brasil, n°. 13500 — Ajapi - Rio Claro/SP - Resp. Téc.: Sérgio R.A.de Oliveira CREA/SP: 5070105936
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 transferéncia 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

Instrucdo de Uso
Kit Canula para Artroscopia TMJ
Regqistro ANVISA n° 80083659008 - Revisdo 01

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Instrumentos Cirdrgicos

Nome Comercial: Kit Canula para Artroscopia TMJ

Matéria Prima: Aco Inox/ Poliacetal/ Silicone

Produto Estéril: Esterilizado por Oxido de Etileno ETO

Validade: 5 anos da data de fabricacdo.

FORMAS DE APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO

O KIT CANULA PARA ARTROSCOPIA TMJ é disponibilizado para comercializacdo
embalado unitariamente, na condicdo de produto estéril, esterilizado com Oxido de Etileno
(ETO). E acondicionado em ambalagem dupla tipo Blister (embalagem primdria). A
embalagem de Blister é selada com papel tipo Tyvek, através do processo de selagem a
qguente.

A embalagem de Blister € colocada em uma embalagem secunddria externa de papel
rigido.

Na superficie da embalagem secunddria, contém rétulo com informacdes que
identificam o produto, como cédigo, descricdo, nUmero de lote, niUmero da notificacdo do
produto na ANVISA, etc.

A superficie da embalagem secunddria também apresenta as seguintes informacades:
Instrucdo de Uso disponivel em http://www.sartori.ind.br/instrucao_uso. Reg. ANVISA:
80083650XXX — Revisdo: XX. Para obter a versdo impressa, sem custo de emissdo e envio,
contatar fone +55 19 3538-1910 ou e-mail: info@sartori.ind.br.
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Figura 1 —Imagem ilustrativa da embalagem blister (embalagem primdria)

Figura 2 — Imagem ilustrativa da caixa de papel rigido (embalagem secunddria)
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Figura 3 — Imagem ilustrativa do Rétulo
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Material: ACO INOX / POLIACETAL / SILICONE
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Figura 4 —Imagem ilustrativa da etiqueta de rastreabilidade

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: XXXXXX Fab.: XX/XX/20XX
Cddigo: 8001003-00X Val.: XX/XX/20XX
Reg. Anvisa N2 80083659008

KIT CANULA TMJ MASTER

Material: ACO INOX / POLIACETAL /
SILICONE
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SIGNIFICADO DA LEGENDA DOS SIMBOLOS GRAFICOS CONTIDOS NA ROTULAGEM DO
DISPOSITIVO MEDICO:

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

H E F NUmero de catdlogo (cddigo do produto embalado)
QT D Quantidade do produto embalado
LOT Cddigo de remessa (nUmero de lote do produto embalado)

Data de Fabricacdo

Usar até a data (validade)

TERILE] Esterilizado com Oxido de Etileno

Ndo Reusar

&0 (1) ka) £

Armazenar em temperatura ndo superior & 35°C

c,ai
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©
O

Consultar Instrucdes de uso ou consultar instrucdes eletrénicas de uso

P
=,

Fabricante

N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucdes de uso
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Proteger de luz solar
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T Manter seco

Fragil, manusear com cuidado

M D Dispositivo médico

U DI 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.

Figura 5 — Modelo de Alerta de Instruc&o de Uso

ALERTA DE INSTRU(;E)ES DE USO
Conforme Resolucio 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 informagdes 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 visuzlizacdo dos arquivos utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso est3o indexadas no website por meic do numero de
Registro/ Notificacio ANVISA e respectivo nome comercial (descricdo do
registro).
Todas as Instrugdes de Uso possuem o N2 do Registro/Notificagdo ANVISA
2 a revis20 na primeira pagina do documento. O usuario deve atentar-s2
para a correta revis3o da Instrug3o de Uso, informada no rotule do
produto.
Para Instrugio de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional (inclusive de envio), por meic do telefone +55 18
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

(F5Q 095.07.01)

O Kit Canula para Artroscopia TMJ sdo disponibilizados para comercializacdo nos
seguintes modelos comerciais:

8001003-001 - KIT CANULA TMJ MASTER:
8001003-001A - CANULA @2,0MM TMJ MASTER (1 UNIDADE)
8001003-001B - AGULHA PONTA PERFURANTE TMJ MASTER (1 UNIDADE)
8001003-001C - AGULHA PONTA ROMBA TMJ MASTER (TUNIDADE)
8001003-001D - AGULHA PONTA GANCHO TMJ MASTER (1 UNIDADE)
8001003-001E - AGULHA PONTA CURETA TMJ MASTER (1 UNIDADE)
8001003-001F - AGULHA DE ACESSO TMJ MASTER (1 UNIDADE)
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8001003-002 - KIT CANULA TMJ MASTER PLUS:
8001003-001A - CANULA @2,0MM TMJ MASTER (2 UNIDADE)
8001003-001B - AGULHA PONTA PERFURANTE TMJ MASTER (1 UNIDADE)
8001003-001C - AGULHA PONTA ROMBA TMJ MASTER (TUNIDADE)
8001003-001D - AGULHA PONTA GANCHO TMJ MASTER (1 UNIDADE)
8001003-001E - AGULHA PONTA CURETA TMJ MASTER (1 UNIDADE)
8001003-001F - AGULHA DE ACESSO TMJ MASTER (1 UNIDADE)

8001003-003 - KIT CANULA TMJ MASTER PREMIUM:
8001003-001A - CANULA @2,0MM TMJ MASTER (2 UNIDADE)
8001003-001B - AGULHA PONTA PERFURANTE TMJ MASTER (1 UNIDADE)
8001003-001C - AGULHA PONTA ROMBA TMJ MASTER (TUNIDADE)
8001003-001D - AGULHA PONTA GANCHO TMJ MASTER (1 UNIDADE)
8001003-001E - AGULHA PONTA CURETA TMJ MASTER (1 UNIDADE)
8001003-001F - AGULHA DE ACESSO TMJ MASTER (1 UNIDADE)
8001003-003A - PINCA DE PRECISAO (1 UNIDADE)

8001003-004 - KIT CANULA TMJ MASTER BASIC:
8001003-001A - CANULA @2,0MM TMJ MASTER (1 UNIDADE)
8001003-001B - AGULHA PONTA PERFURANTE TMJ MASTER (1 UNIDADE)
8001003-001C - AGULHA PONTA ROMBA TMJ MASTER (TUNIDADE)
8001003-001D - AGULHA PONTA GANCHO TMJ MASTER (1 UNIDADE)
8001003-001E - AGULHA PONTA CURETA TMJ MASTER (1 UNIDADE)

INDICACAQ DE USO E FINALIDADE

O KIT CANULA PARA ARTROSCOPIA TMJ € indicado para auxiliar na perfuracéo,
insuflacdo, visualizacdo, remocdo total ou parcial de arficulacdes, 0ssos e tecidos moles em
procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos de ATM.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE ACAO

O KIT CANULA PARA ARTROSCOPIA TMJ tem como principio de funcionamento
realizar o acesso a cavidade articular e disponibilizar recursos para auxiliar na técnica
médica aplicavel.

MODO DE USO DO PRODUTO
O KIT CANULA PARA ARTROSCOPIA TMJ é fornecido estéril e pronto para o uso,

devendo ser manipulado apenas em ambientes cirdrgicos ou locais com protocolos de
assepsia.

- Verificar se embalagem ndo estd danificada;

- Remover o blister da caixa e abrir 0 mesmo para disponibilizar os componentes para
uso;

- Redlizar o procedimento cirUrgico conforme técnica médica aplicavel;

- Apds o procedimento, inutilizar e descartar os componentes de forma a assegurar o seu
indevido reaproveitamento e conforme legislacdo vigente aplicada.
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COMPOSICAO
O Kit Canula para Artroscopia ATM é fabricado com as seguintes matérias-primas:
Aco Inox, Poliacetal e Silicone.

ESTERILIZACAO

Produto fornecido de forma estéril através do processo de esterilizacdo por Oxido de
Etileno (ETO).

Prazo de validade: 5 anos

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
O armazenamento do KIT CANULA PARA ARTROSCOPIA TMJ deve ser armazenado e

conservado em:

- Temperatura ndo superior a 35°C;

- Manter seco;

- Proteger de luz solar;

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

- Fragil, manusear com cuidado.

CONDICOES PARA O TRANSPORTE

Para o transporte, mantém-se as mesmas condicdes de armazenamento
(temperatura ndo superior & 35°C; manter seco; proteger de luz solar; ndo usar se a
embalagem estiver danificada e fragil, manusear com cuidado).
Transportar com cuidado para evitar a queda e atrito a fim de ndo danificar a embalagem
e os dispositivos.

Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte e conservacdo do produto.

CONDICOES DE MANIPULACAO

- Frdagil, manusear com cuidado. Qualquer produto que tenha caido ou sido
inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser segregado e
descartado;

- Por ser um dispositvo médico, o mesmo deverd ser manuseado por profissionais
devidamente habilitados e freinados;

- Produto Estéril - Esterilizado com Oxido de Etileno (ETO);

- Descartar caso a embalagem esteja violada ou danificada.

ADVERTENCIAS

- Produto Estéril - Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO.

- Produto de Uso Unico - Proibido Reprocessar.

- O usudrio antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrucdes de uso que
o auxiliardo no uso correto e seguro do produto.

- O produto sé deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam
o conhecimento e a experiéncia necessdria para a devida utilizacdo do produto.

- O cirurgiGo que executa o procedimento cirlrgico é responsdvel pela
determinacdo e utilizacdo de técnicas apropriadas para cada tipo de paciente.
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- Kit Canula TMJ Master usado ou que apresente danos deverd ser inutilizado e
descaracterizado antes do descarte.

- Caso as embalagens apresentem sinais de impacto, umidade ou violacdo, ndo use
o produto e contate imediatamente o fabricante ou distribuidor autorizado.

- N@o use o produto se o mesmo estiver danificado ou com o prazo de validade
vencido.

PRECAUCOES

- N&o usar os modelos do KIT CANULA PARA ARTROSCOPIA TMJ para qualquer outro
propdsito diferente do seu uso recomendado;

- Os componentes do Kit possuem em sua composicdo alguns itens que sdo
cortantes e ponteagudos, portanto, € preciso cuidado durante o manuseio para evitar
cortes acidentais;

- O sucesso da cirurgia depende da técnica adotada pelo cirurgido;

- A Sartori ndo se responsabiliza por problemas que puderem derivar de mau uso,
manejo inadequado, ndo cumprimento das instrucdes e precaucdes;

- Apds utilizacdo do Kit, este deve ser tratado como possivel contaminante.

- O Kit possue validade de 5 anos, ndo utilizar apds a data de validade.

CONTRAINDICACOES

- E contra indicado o uso por pessoa nédo treinada ao manuseio € uso do mesmo;

- Os componentes do KIT CANULA PARA ARTROSCOPIA TMJ n&o devem ser utilizados
para finalidades diferentes daquelas para as quais foram projetadas, de modo que
quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas contraindicadas.

EFEITOS ADVERSOS

Pode ocorrer quebra de alguns dos componentes do KIT CANULA PARA
ARTROSCOPIA TMJ devido ao excesso de forca empregada, assim como particulas
metdlicas podem se soltar. Em caso de reacdes alérgicas, o paciente deve passar por
acompanhamento clinico periddico para verificar possiveis efeitos adversos.

DESCARTE

O descarte do Kit Cénula para Artroscopia TMJ, deve seguir os procedimentos definidos
no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) estabelecido pela
unidade hospitalar.

Esses dispositivos devem ser inufilizados/descaracterizados para uso antes do descarte.

A descaracterizacdo do produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo
hospitalar, assim como os métodos e procedimentos de descarte utilizados.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio que fiver dlvidas 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 produtos ao fabricante para andlise, o produto deve estar limpo.

8
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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.

Em casos de evento adverso ou queixa técnica o cirurgido responsdvel ou o profissional
da saude deverd fazer a comunicacdo através do Sistema de Notificacdes em Vigil@ncia
Sanitdria junto & ANVISA em http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos.

FABRICANTE/DETENTOR DA NOTIFICACAO

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA.

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

CNPJ: 04.861.623/0001-00 IndUstria Brasileira

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

Registro ANVISA n°: 80083659008
Responsdavel Técnico: Sérgio Roberto Alves de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

Revisdo 01 - 05/2025
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