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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 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-maill
info@sartori.ind.br.
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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 - N&o Reutilizar

FORMA DE APRESENTACAO

Os modelos comerciais da familia do Instrumental Cirdrgico - Aco Inoxiddvel - Estéril sGo
instrumentais utilizados em cirurgias traumato-ortopédicas no corpo humano.

Os instrumentais sdo classificados como sendo de Classe de Risco |, ou seja, instrumentos
cirdrgicos de uso transitério, projetados exclusivamente para auxiliar em cirurgias ortopédicas.
Estes instrumentais ndo devem ser utilizados para cirurgias ou finalidades diferentes das
indicadas neste documento.

Os instrumentais sdo 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 Cirdrgico - Aco Inoxiddvel -
Estéril, sdo disponibilizados para comercializacdo embalados unitariamente, na condicdo de
produto Estéril.

Os instrumentais sdo acondicionados em embalagem dupla tipo Blister (embalagem primdria)
manufaturada em filme PET Poli (Tereftalato de Etileno) atdxico, permitindo contato com
produtos hospitalares. A embalagem de blister é 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 informacdes que identificam o produto,
como coédigo, descricdo, nUmero de lote, niUmero do registro do produto na ANVISA etc.,



http://www.sartori.ind.br/instrucao_uso
mailto:info@sartori.ind.br

Instrumental Cirdrgico - Aco Inoxiddvel - _
Instrucdo de Uso

Estéri &) sarTon
) . a
Registro ANVISA n° 80083650051 — Revisdo 03

assim como informacdes de como obter a Instrucdo de Uso de forma eletrbnica ou impressa
e dados para contato.
A Instrucdo de Uso (forma eletrénica) estd disponibilizada no site
www .sartori.ind.br/instrucao_uso, onde consta o niUmero do Registro na ANVISA e arevisdo da
mesma, conforme requisitos exigidos pela Instrucdo Normativa n° 4 de 15 de junho de 2012,
gue 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, coédigo e lote de fabricacdo.

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

Cddigo Descricdo ‘ Codigo Descricdo

Curved Capsulotomy Blade L&mina Final 46mm p/ Remoc¢do
Q220300 | = ting Q610600 | )\ -etabulo Estéri
Q37 4 400 Re’rrggrode Capsulotomy Blade Q61 0 605 Lomlr]o Final 4§mm p/ Remogdo

Cutting Acetdbulo Estéril

L&mina Inicial 40mm p/ Remocgdo L&dmina Final 50mm p/ Remoc¢do
Q810300 | 4 cetabulo Estéril Q810610 4 cetabulo Estéril

L&mina Inicial 42mm p/ Remocgdo Ladmina Final 52mm p/ Remoc¢do
Q810305 | 4 cetabulo Estéril Q810615 | 4 cetabulo Estéril

L&mina Inicial 44mm p/ Remocgdo L&mina Final 54mm p/ Remoc¢do
Q810310 | 4 cetabulo Estéril Q810620 | 4 cetabulo Estéril

L&mina Inicial 46mm p/ Remocgdo L&dmina Final 56mm p/ Remoc¢do
Q810315 | Acetabulo Estéril Q810625 | 4 cetabulo Estéril

L&mina Inicial 48mm p/ Remocgdo L&mina Final 58mm p/ Remoc¢do
Q810520 | A cetabulo Estéril Q10630 | 4 cetabulo Estéril

L&mina Inicial 50mm p/ Remocgdo L&dmina Final 60mm p/ Remoc¢do
Q810525 | Acetabulo Estéril Q810635 | A cetabulo Estéril

L&mina Inicial 52mm p/ Remocgdo L&dmina Final 62mm p/ Remocgdo
Q810330 | A cetabulo Estéril Q10640 | 4 cetabulo Estéril
Q610 535 Lomln’o Inicial {SA.fmm p/ Remocdo Q61 0 645 Lomlnlo Final 6f1mm p/ Remocdo

Acetdbulo Estéril Acetdbulo Estéril

L&mina Inicial 56mm p/ Remocgdo L&dmina Final 66mm p/ Remocdo
Q810340 | Acetabulo Estéril Q10630 | 4 cetabulo Estéril

L&mina Inicial 58mm p/ Remocgdo L&mina Final 68mm p/ Remocdo
Q8T 0345 | Acetabulo Estéril Q810655 | 4 cetabulo Estéril

L&mina Inicial 60mm p/ Remocgdo L&dmina Final 70mm p/ Remoc¢do
Q810330 | A cetabulo Estéril QéT 0660 | 4 cetabulo Estéril

Ladmina Inicial 62mm p/ Remocdo Ladmina Final 72mm p/ Remocdo
Q810355 | A cetabulo Estéril Q610665 | 4 cetabulo Estéril

L&dmina Inicial 64mm p/ Remoc¢do BROCA ANCHORFLEX 1,0 MINI -
Q810360 | 5 cetabulo Estéril 8001000010 | pqrepy

L&dmina Inicial 66mm p/ Remocdo 8001000-014 | BROCA ANCHORFLEX 1,4 HC - ESTERIL
Q61 0 565 Acetdbulo Estér :

Lfe.G :’ ot Sl ig T _ 8001000-114 | BROCA ANCHORFLEX 1,4 STD - ESTERIL

dmina Inicial 68mm p/ Remogdo -

Q610570 Acetdbulo Estéril 8001000-214 | BROCA ANCHORFLEX 1,4 HL - ESTE!?IL

Lamina Inicial 70mm p/ Remocé&o 8001000-023 | BROCA ANCHORFLEX 2,3 HC - ESTERIL
Q610575 Acetdbulo Estéril 8001000-123 | BROCA ANCHORFLEX 2,3 STD - ESTERIL

Ldmina Inicial 72mm p/ Remog&o 8001000-223 | BROCA ANCHORFLEX 2,3 HL - ESTERIL
Q610580 Acetdbulo Estéril

~ - - 8001000-025 | BROCA ANCHORFLEX 2,5 HC - ESTERIL

Q610585 L&mina Final 40mm p/ Remocg¢do -

Acetdbulo Estéril 8001000-125 | BROCA ANCHORFLEX 2,5 STD - ESTERIL
Q61059 Lamina Final 42mm p/ Remoc¢do 8001000-225 | BROCA ANCHORFLEX 2,5 HL - ESTERIL

Acetdbulo Estéril 8001000-314 BRQCA FLEXIVEL ANCHORFLEX 1,4 HL -
Q610595 L&mina Final 44mm p/ Remocdo ESTERIL _

Acetdbulo Estéril 8001000-323 E;oégf\ FLEXIVEL ANCHORFLEX 2,3 HL -
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Codigo Descricdo Descricdo

BROCA FLEXIVEL ANCHORFLEX 2,5 HL - PUXADOR DE FIO P/ SUTURA DE
8001000325 | s 8001002000 | \\eniSCO - ESTERIL

BROCA CANULADA E-BUTTON
8001001045 | pjaM.4,5MM - ESTERIL

INDICACAQ DE USO / FINALIDADE
Os modelos comerciais da familia do Instrumental Cirdrgico - Aco Inoxiddvel - Estéril tem seus
usos indicados em cirurgias traumato-ortopédicas no corpo humano, tendo a finalidade de
auxiliar o médico cirurgido nos procedimentos cirdrgicos especificos, como por exemplo:

e Fraturas convencionais e/ou expostas;

e Instabilidades degenerativas;

e Revisdes cirlrgicas, como troca ou retirada de implante;

e Resseccdo de tumores e

e Cirurgias Artroscépicas do Quadril para realizacdo de Capsulotomia.

CONTRAINDICACOES
Os instrumentais nGo possuem contraindicacdes de uso.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO / MECANISMO DE ACAO

O mecanismo de funcionamento, ou seja, a a¢cdo dos instrumentais nas estruturas adjacentes
a0 0550 € Brocas = perfurar o osso; Escareadores = alargar a superficie dsseq; Fios = direcionar
perfuracdo; Formodes = cortar 0sso; Fresas = cortar ou perfurar o 0sso; Impactores = impactar
0ss0, ou fixar implante ou oufro 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 osso e L&dminas
de corte: cortar tecidos moles via arfroscopia, para obter acesso aos compartimentos centrais
e periféricos do acetdbulo femoral.

A escolha dos instrumentais para cada etaopa do procedimento cirlrgico, € de
responsabilidade do médico cirurgido 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 Inoxiddvel - Estéril sdo
fornecidos na condicdo de produto Estéril, acondicionados unitariamente em embalagem
dupla tipo Blister (embalagem primdria) e caixa de papeldo (embalagem secunddrial).

E recomendado que os instrumentais sejom desembalados imediatamente antes do
procedimento cirlrgico, de forma a preservar infactos o acabamento da superficie e a
configuracdo original, e convém que os mesmos sejam manuseados o minimo possivel
guando nessas condicdes, para evitar a contaminacdo.

Os instrumentais s@o esterilizados por Oxido de Etileno - ETO.

Prazo de validade: 5 anos da data de fabricacdo.

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

DESCARTE DO INSTRUMENTAL
Apds a utilizacdo, deformar mecanicamente os instrumentais, identificando-os como
impréprio ao uso, evitando assim o uso inadvertido.
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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. 306 de 07 de dezembro de 2004
que dispde sobre o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude.

Reclamacdo 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 niumero do lote.

COMPOSICAO
Os instrumentais sdo fabricados em:
e AcO Inox XM-16 conforme norma ASTM F899 - Standard Specification for Wrought
Stainless Steels for Surgical Instruments.

ARMAZENAMENTO

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

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

Ndo devem ser deixados proximos 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 alteragcdo 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 ndo adequado poderd gerar riscos ao procedimento cirdrgico. 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 treinado 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 pequenas 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
€ 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.

Nd&o utilizar qualquer produto que esteja danificado ou em mau estado de conservacdo, caso
contrdrio poderd ocorrer quebra e partes do instrumental poderdo permanecer dentro 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/intfrucao_uso devidamente informados na
rotulagem da embalagem) e andlise detalhada do procedimento cirdrgico a ser adotado.

E de responsabilidade do cirurgi@o o conhecimento da anatomia e dominio da técnica a
serem utilizadas, pois os resultados clinicos e a eficdcia dos instrumentais sGo 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 utilizacdo seguindo as adverténcias e precaucoes
acima, de modo que quaisquer outras utilizagcdes sdo consideradas contraindicadas que
suporte o seu uso.

Nenhum dos instrumentais é 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 o
paciente deve passar por acompanhamento clinico periddico para verificar possiveis efeitos
adversos e o cirurgido tomar as providéncias cabiveis.

FABRICADO POR:

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA - EPP.

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.lr
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