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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 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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INFORMAGCOES TECNICAS E CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Serras

Nome Comercial: Ldminas de Corte

Produto Ndo Estéril

Método Indicado para Esterilizagdo: Esterilizacdo por calor Umido (autoclave)
Vdlidade: Indeterminada

Produto Reutilizavel

Matéria Prima: Aco Inox (AlSI) 420

DESCRICAO DAS CARACTERISTICAS DO SISTEMA

As Ladminas de Corte sé&o usadas em conjunto com o Sistema de Corte Osseo - SO1,
componente ancilar e possui registro ANVISA sob o n. 80083650018 devendo ser adquirido
separadamente, e sdo destinadas ao uso em cirurgias para corte dsseo.

As Laminas de Corte séo utilizadas em conjunto com o Sistema de Corte Osseo em
ortopedia para cirurgias que envolvem qualquer fipo de intervencdo no esqueleto humano,
sendo para gjustagem do osso na implantacdo de préteses, remocdo total ou parcial de
tecido dsseo ou qualguer tipo de operacdo que necessite a acdo serrar.

Como as ldminas de corte € um produto médico que representa um investimento alto,
logo, espera-se que tenham vida Util compativel com o investimento cumprindo a funcdo a
que se destina. Quando se fala em vida Util de produto médico, espera-se que ele seja
utilizado por vdrias vezes e, no caso de materiais usados para saude, a fim de evitar infeccoes
ou transmissdo de doencas, submete-se o produto a limpeza antes e apds o uso. Portanto,
tem-se um instrumento cirlrgico reutilizdvel que proporciona ao operador © Uso para uma
determinada atividade.

Com as definicdes apresentadas, torna-se suficiente a fabricacdo dos instrumentos
infernamente d empresa no chdo de fdbrica, pois, em relacdo a rastreabilidade, se o controle
de fabricacdo for feito desde os componentes, o instrumento se torna confidvel quando
fabricado com referéncias normativas. Porém, comercialmente tais definicdes sdo
inoperantes, portanto, na familia, para cada variacdo foram criados cédigos individuais a fim
de atender a rastreabilidade do produto.
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No produto apresentado, existe uma variedade de técnicas cirdrgicas
correspondentes o que se pressupdoe que produto tenha entdo funcdes variadas. Em geral, o
produto apresentado trata-se de uso em cirurgias para corte do tecido dsseo total ou
parcialmente.

As Ldminas de Corte, que sdo objeto deste registro, sdo consideradas com prazo
tfransitério, produto médico invasivo, sendo assim caracterizada como de classe de risco I, ou
seja, o produto possui instrumentos que sdo apenas incisivos e transitérios ao corpo Humano
de acordo com a RDC n° 751.

As Ldminas de Corte sdo fabricadas em Aco Inox (AlSI) 420. Nos itens seguintes serd
descrito o processo de fabricacdo com fotos e/ou desenhos das mesmas. As [Gminas sdo
fornecidas em embalagens pldsticas, envoltas em pldstico bolha e depois de embaladas em
caixas de papeldo para garantir suas propriedades durante o fransporte. Portanto, o produto
¢é fornecido ao distribuidor visando a integridade dos mesmos durante certas etapas:

e O transporte onde os instrumentos tém que ser transportados de forma a impedir
qualguer dano ou dalteracdo com relacdo ds condicdes de recebimento do
instrumento;

e Alimpeza, fornecendo o produto no estado ausente de sujidades;

e A forma geométrica permitindo a esterilizacdo, ou seja, apds a esterilizacdo é
completa a auséncia de organismos vivos.

Portanto, a caixa, apesar de ndo ser instrumento cirlrgico utilizado na atividade fim
pelo operador, receberd os mesmos fratamentos.

FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO E SUA ACAO

O fundamento do funcionamento da Familia de L&dminas consiste no engate das
l&minas com o Sistema de Corte Osseo - SO1, e com o movimento oscilatério que o sistema
gera nas I&minas faz com que as mesmas cortem ou serrem.

INDICACAO
As l&dminas de corte auxiliam em cirurgias para corte ésseo. E indicada para:
e Fraturas - Convencionais e Expostas;
e Cirurgias de colocacdo de implantes;
e Revisdes Cirdrgicas - por exemplo, a tfroca ou retirada de implante;
e Tumores - Resseccdo de Tumores.

CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVACAO / EMBALAGEM /
MANIPULACAO

Apds a fabricacdo do produto, as ldminas sdo fornecidas no estado limpo e em
embalagem adequada para o transporte até o distribuidor.

Apds cada utilizacdo o profissional deverd realizar os procedimentos de limpeza
adequada e necessdria, manter o produto em local adequado a fim de garantir sua
infegridade e evitar danos.

Os procedimentos para transporte e embalagem da matéria-prima desde o
recebimento até a saida do produto final tém como referéncia & norma NBR 14174 -
Instrumental cirdrgico e odontolégico de aco inoxiddvel - Orientacdes sobre cuidados,
manuseio e estocagem mais a NBR 14332 - Instrumental cirlrgico e odontoldgico de aco
inoxiddvel - Orientacdes sobre manuseio, limpeza e esterilizacdo. Para o transporte das
l@minas de corte, sdo fornecidos em embalagens de Polietileno (pldstico) e estas em
embalagens de papeldo, devido ao fato das IGminas de corte ter contato com agentes
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orgénicos (papeldo) durante o fransporte, recomendam-se ao Instrumentador Técnico
Cirdrgico que faca uma limpeza dos instrumentos com dgua corrente e sabdo neutro, seque-
os e s6 entdo os esterilize. Com isso, temos a medida preventiva de evitar impurezas ndo
desejdveis na cirurgia. Esse produto ndo é de uso Unico, portanto, sua limpeza deve ser feita
também apds a cirurgia, nesse ponto, a maneira de limpeza e cuidados necessdrios a evitar
doencas transmissiveis deve ser indicada pelo médico ou pessoa qualificada logo apds a
cirurgia.

Quando for identificado uma queixa técnica referente ao produto, é necessdrio que
o produto seja encaminhado & empresa Luiz Guilherme Sartori no estado limpo, livre de
impurezas e agentes contaminantes. Isso significa que as |Gminas de corte devem ser
esterilizadas a fim de evitar o risco de contaminacdo e doencas transmissiveis. O produto deve
ser fransportado de maneira a evitar choques, solavancos e queda. NGo deve estar em
contato com produtos quimicos dcidos, pois causam corrosdo, enfim, tudo aquilo que possa
alterar as propriedades fisicas e quimicas da matéria-prima do produto em questdo. A
empresa estabelece controle da drea de estoque para Produtos Acabados devidamente
rotulados e com documentacdo apropriada. Isso assegura que inversdes (trocas), danos,
deterioracdo ou outfros efeitos adversos ndo ocorram quando do armazenamento e
conservacdo.

INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO

As ldminas de corte sdo destinadas a cirurgias ortopédicas, havendo um modelo
adequado para cada caso, sendo de competéncia do cirurgido a escolha da Iédmina, com
as caracteristicas e dimensdes mais apropriadas conforme andlise pré-operatdria no
paciente.

O manuseio de Iéminas de corte deve ser realizado somente por profissionais da drea
médico-hospitalar, devidamente especializados e familiarizados com as técnicas e
procedimentos que envolvem seu uso.

O uso incorreto e por pessoas Nndo capacitadas pode causar danos.

A escolha da lémina de corte adequada a cada procedimento é de competéncia
do cirurgi@o. E importante observar as precaucdes de uso e adverténcias para limpeza e
esterilizacdo do produto.

PRECAUCOES DE USO

Nd&o utilizar as I&minas de corte quando visualmente apresentarem irregularidades, por
exemplo, quando estiver com os dentes da IGmina quebrados.

Este tipo de material deve ser ulilizado por médicos especializados, ou seja,
operadores capacitados a realizar a operacdo de serrar em cirurgias.

Avaliar com antecedéncia, se possivel, o local a ser serrado.

O cirurgido deve realizar um pré-operatdrio a fim de decidir os produtos a serem
utilizados. A escolha da |lGdmina de corte adequada compete ao cirurgido que considera a
situacdo dsseq, a situacdo dos tecidos moles e o procedimento a ser realizado.

ADVERTENCIAS

As lGminas de corte devem ter seu uso exclusivo, somente por profissionais da drea
médico-hospitalar, devidamente treinados e orientados para utilizarem o mesmo de maneira
adequada.
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Produto Ndo Estéril. Esterilizar, antes do uso, de acordo com o procedimento padrdo
adequado.

RESTRICOES DE USO
e Na&o utilizar o produto sem esterilizacdo.
e Na&o utilizar o produto danificado.
e Ndo utilizar o produto sendo em conjunto com a serra de corte ésseo SO1, produzido
pela empresa “Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda.*

CUIDADOS ESPECIAIS

As ldminas de corte devem ser cuidadosamente limpas, de acordo com as normas e
procedimentos adequados. Sempre que a l&dmina for utilizada, atentar para a mesma seja
esterilizada antes da cirurgia e limpa cuidadosamente conforme indicacdo do cirurgido apds
a cirurgia.

CONTRAINDICACOES
e Nao utilizar as l&Gminas com ouftros tipos de serra;
e Nao utilizar as l&minas danificadas ou em mau estado de conservacgdo.

APRESENTACAO DO PRODUTO

A Familia de L&minas de Corte foi desenvolvida e fabricada com variagcdes nas suas
caracteristicas e dimensoes.

As l[&minas sdo disponibilizadas para comercializacdo na condicdo de produto ndo
estéril, acondicionadas unitariamente em embalagem pldstica de polietileno.

Dentro da embalagem segue um folheto com as instru¢cdes de uso, bem como as
informacdes para manuseio e utilizacdo do produto. Sobre a embalagem é colado um rétulo,
contendo as informacdes necessdrias para a identificacdo do produto.
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Imagem ilustrativa da embalagem
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Nome Comercial: LAMINAS DE CORTE
Nome Técnico: SERRAS
Material: ACO INOX

Reg. Anvisa: 80083650019 I.U. Revisdo: XX

+55 19 3538-1910 - info@sartori.ind.br

Atengdo: Instrugado de uso disponivel em http://sartori.ind.br/instrucao_uso

Para obter a versido impressa sem custo de emissio e envio, contatar

Consultar a Instrugdo de Uso para maiores informagdes scbre

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO |H ||‘

(01)07909700374103

BHCOE b nesy

condigdes de armazenamento, precaugdes, instrugdes e indicagdes
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Imagem ilustrativa do rétulo do produto
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SIGNIFICADO DA LEGENDA DOS SIMBOLOS GRAFICOS CONTIDOS NA ROTULAGEM DO
PRODUTO MEDICO:

As simbologias apresentadas nos rotulos 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)
IC-ITD Quantidade do produto embalado
LOT Cédigo de remessa (nUmero de lote do produto embalado)

Data de Fabricacdo

Usar até a data (validade)

Ndo estéril

Fabricante

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

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

-
'//Ii" Proteger de luz solar

Fragil, manusear com cuidado

d 4
T Manter seco

M D Dispositivo médico

UDI Identificador Unico do dispositivo
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Todos os produtos sdo acompanhados de um Alerta de Instrucdo de Uso, contendo
todas as informacdes para acesso no site do fabricante, além das informagdes de solicitacdo
de Instrucdo de Uso no formato impresso.

ALERTA DE INSTRUCf)ES DE USO
Conforme Resolucio RDC 751 de 15.03.2022, que estabelece requisitos

para disponibilizagZo de Instrucdo 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
https://sartori.ind.br/instrucao uso

de Uso

registro).

produto.

Para a visuzlizacdo dos arquivos utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso est2o indexadas no website por meio do numero de
Registro/ Notificagdo ANVISA e respectivo nome comercial (descri¢do do

Todas as Instrugdes de Uso possuem o N2 do Registro/Notificagdo ANVISA
e a revis2o na primeira pagina do documento. O usuario deve atentar-s2
para a3 correta revis2o da Instrug3o de Uso, informada no rotulo do

Para InstrugZo de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional (inclusive de envio), por meio do telefone +55 1%
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

estdo

disponiveis em:

(F$Q 095.07.01)

A seguir sGo apresentados os cédigos e descricdes dos modelos comerciais que
compdem a familia de Ladminas de Corte:

Imagem llustrativa

Codigo Descricdo
S$31 0200 Ladmina de corte dsseo - 40/10
S$31 0202 Ladmina de corte dsseo - 40/12
S31 0204 Ladmina de corte dsseo - 40/15
S$31 0 206 L&mina de corte dsseo - 40/18
S31 0208 L&mina de corte dsseo - 40/20
S31 0210 L&mina de corte dsseo - 40/25
S310212 Ladmina de corte dsseo - 50/10
S310214 Ladmina de corte dsseo - 50/12
S310216 Ladmina de corte ésseo - 50/15
S310218 L&mina de corte dsseo - 50/18
S$31 0220 L&mina de corte dsseo - 50/20
S31 0222 Ladmina de corte dsseo - 50/25
S31 0224 Ladmina de corte dsseo - 60/10
S31 0226 Ladmina de corte dsseo - 60/12
S31 0228 L&mina de corte dsseo - 60/15
S$31 0230 L&mina de corte dsseo - 60/18
S31 0232 L&mina de corte dsseo - 60/20
S31 0234 L&mina de corte dsseo - 60/25
S31 0236 L&mina de corte dsseo - 70/10
S31 0238 L&mina de corte dsseo - 70/12
S31 0240 L&mina de corte dsseo - 70/15
S31 0242 L&mina de corte dsseo - 70/18
S31 0244 L&mina de corte dsseo - 70/20
S31 0 246 L&mina de corte dsseo - 70/25
S31 0248 L&mina de corte dsseo - 80/10
S31 0250 L&mina de corte dsseo - 80/12
S31 0252 L&mina de corte dsseo - 80/15
S31 0254 L&mina de corte dsseo - 80/18
S31 0256 L&mina de corte dsseo - 80/20
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S31 0258 L&mina de corte dsseo - 80/25
S31 0260 L&mina de corte dsseo - 90/10
S31 0262 L&mina de corte dsseo - 90/12
S31 0264 L&mina de corte dsseo - 90/15
S31 0266 L&mina de corte dsseo - 90/18
S31 0268 L&mina de corte dsseo - 90/20
S$31 0270 L&mina de corte dsseo - 90/25

ESTERILIZACAO

O processo de destruicdo de todas as formas de vida microbiana (bactérias, fungos,
virus e esporos) € chamado de esterilizacdo. A escolha do processo de esterilizacdo deve ser
adequada ao tipo e rotatividade do material, considerando ainda a sua pratficidade,
seguranca. Dizemos que um material estd esterilizado quando existe a auséncia de
organismaos Vvivos.

Quando a I&dmina é de material novo, ou seja, nunca foi utilizada em cirurgia, é
necessdria a limpeza prévia antes da etapa de esterilizacdo. Quando a I&mina é utilizada na
atividade fim de cirurgia, ela deverd obrigatoriamente ser esterilizada antes da cirurgia e
limpa apds seu uso conforme orientacdo do operador e, caso seja encaminhado a empresa
Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda., deverd encontrar-se no estado limpo, livre de sujidades
grosseiras como particulas visiveis de osso e tecido sanguineo.

PROCEDIMENTO ADEQUADO DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO DOS INSTRUMENTOS

Depois de cada procedimento cirirgico, os componentes devem ser completamente
e cuidadosamente limpos. Através de limpeza ultrassdénica, lavagem mecanizada ou
escovacdo manual. E recomendado que o método empregado seja aquele que impeca o
impacto, arranhdo ou torcdo.

Se a escovacdo manual for empregada, devem-se ufilizar escovas com cerdas
macias, evitando-se produtos quimicos ou solucdes de limpeza abrasivas.

Apds a limpeza, os componentes devem ser enxaguados, de modo que fiquem
totalmente livres de residuos, sabdes, detergentes ou solucdes de limpeza. Depois do
enxdgue, os componentes devem ser completamente secos.

Atentar para as dreas de dificil acesso, onde pode ocorrer a retencdo de tecidos
orgdanicos.

Deve-se assegurar que tfodos os componentes a serem esterilizados estejam
efetivamente limpos.

A esterilizacdo deve ser conduzida em autoclave a Vapor ou outros métodos que
assegurem que a infegridade dos componentes seja preservada.

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
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FABRICANTE/DETENTOR DA NOTIFICACAOQ:

LUIZ GUILHERME SARTORI E CIA LTDA

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

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

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

Registro ANVISA n° : 80083650019
Responsdvel Técnico: Sérgio R.A.de Oliveira

CREA/SP: 5070105936
RevisGo 03 07/2025




