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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 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.

Instrucdo de Uso
Splint Nasal
Registro ANVISA n°® 80083650081 - Revisdo 02

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Modelador Nasall

Nome Comercial: Splint Nasal

Matéria Prima: Silicone

Produto Estéril

Método de Esterilizacdo: Oxido de Etileno - ETO

Validade: 5 anos da data de fabricacdo

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Os modelos comerciais do Splint Nasal sdo disponibilizados para comercializacdo
embalados individualmente em embalagem dupla tipo Papel Grau Cirdrgico (embalagem
primdria), e acondicionados em embalagem externa de papel duro (embalagem
secunddria).

Os modelos comerciais de Splint Nasal de cédigos 8024010-010/8024010-020 e 8024020-
010/8024020-020 sdo comercializados sendo compostos cada um por dois modelos,
embalados conjuntamente, sendo um Direito (R) e outro Esquerdo (L).

Na superficie da embalagem interna e externa contém rétulo com informagdes para
rastreabilidade e que identificam o produto, como cdédigo, descricdo, nUmero de lote,
numero do registro do produto na ANVISA, etc., assim como informacdes de como obter a
Instrucdo de Uso de forma eletrdnica, 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 niUmero do Registro na ANVISA e a revisdo
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.



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

LET'900D

ATENGAO
Instructo de Uso disponivel em
hitp://wwwsartor.ind br/instnucoo_uso

Pora obler @ versdo impresso sem ausio

emissio e envio, confator fone:
+55 19 3538-1910 ou
e-mail: info@sortori.ind be

Consultor a Instrugéo de Uso paro
maiores informagées sobro condisoes
do armazenamento, conservegao,
manipulagdo, adverténcios, precaugdes,
instrugbes e indicagbes de legenda.
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Imagem ilustrativa da embalagem primdaria

Luiz Guiherme Sortor & Cio Lida
comercick@sortoriind br . wwwsartoriind.br

Av. Brosd, 13500 - Boimo Ajop
MADE IN BRAZIL

CNPL 04.861.623/0001-00
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Splint Nasal

www.sartorl.ind.br
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Prodto Estdril - Esterilizado por Oxido de Etileno

Produto de Uso Unico
PROIBIDO REPROCESSAR

Imagem ilustrativa d balagem secunddria




Splint Nasal

Registro ANVISA n°® 80083650081 — Revisdo 02

A y
Instrucdo de Uso !' SACTON

[REF |8024010-000 208165
1 @15/05/2024 215/05/2029
SPLINT NASAL AIRWAY
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CREA/SP:

[ REF |8024010-000 LLOT [ 208165

1 pal|15/05/2024 & 1500572029

Material: SILICONE
Nome Comercial: SPLINT NASAL

Nome Técnico: MODELADOR NASAL

Registro Anvisa: 80083650081
Instrucdes de uso, ver Rev XX

Responsavel Técnico

Sérgio R.A. Oliveira L
5070105936 %
(01)07909700231734(17)290515(10)20816S

SPLINT NASAL AIRWAY

-

SIGNIFICADO DA LEGENDA DOS SIMBOLOS GRAFICOS CONTIDOS NA ROTULAGEM DO
PRODUTO MEDICO:

As simbologias apresentadas nos rétulos dos produtos estdo ilustradas abaixo e seguem

denominagdes em conformidade com

a norma ABNT NBR ISO 15223-1.

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

d Data de Fabricacdo

g Usar até a data (validade)

Esterilizado com Oxido de Etileno

® Nd&o Reusar
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550C 65%
lf Armazenar em temperatura ndo superior a 55°C e umidade entre 35% e 65% UR
35% —~—

Consultar Instrugcdes de uso ou consultar instrucdes eletrénicas de uso

Fabricante

i
@ N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucdes de uso
Q-
/\\
]

Proteger de luz solar

Frdgil, manusear com cuidado

4 4
T Manter seco

M D 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 INSTRUCE)ES DE USO
Conforme ResolucSo RDC 751 de 15.09.2022, que estabelece requisitos
para disponibilizag3c de Instruc3o de Uso em formato ndo 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/instrucao uso
Para a visuzlizagdo dos arquives utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso est3o indexadas no website por meio do numero de
Registro/ Notificagio ANVISA e respectivo nome comercial (descrigdo do
registro).
Todas as Instrugdes de Uso possuem o N2 do Registro/Notificagdo ANVISA
e a revis2o na primeira pagina do documento. O usuirio deve atentar-se
para a correta revis2o da Instrug3o de Uso, informada no rotulo do
produto.
Para Instrugio 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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A rastreabilidade do Splint Nasal é realizada por meio das informacdes apresentadas
nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais estdo 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 modelos comerciais sdo fornecidas 5 unidades de etfiqueta de
rastreabilidade e sua fixacdo é obrigatéria no prontudrio Clinico, no documento a ser

enfregue ao paciente, e na documentagdo fiscal que gera a cobranga.

Modelo de etiqueta de rastreabilidade do Splint Nasal

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: 208168 Fab.: 15/05/2024
Codigo: 8024010-000 Val.: 15/05/2029
Reg.Anvisa: 80083650081

SPLINT NASAL AIRWAY

Matéria-prima:
SILICONE

(01)07909700231734(17)290515(10)208168

A seguir constam imagens ilustrativas dos modelos comerciais que fazem parte da

familia do Splint Nasal:
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Imagem ilustrativa Cédigo

8024010-000

Instrucdo de Uso

Descricdo

SPLINT NASAL AIRWAY

8024010-010

SPLINT NASAL AIRWAY R

8024010-020

SPLINT NASAL AIRWAY L

8024020-000

SPLINT NASAL NOAIRWAY

8024020-010

SPLINT NASAL NOAIRWAY R

8024020-020

SPLINT NASAL NOAIRWAY L
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INDICACAOQ E FINALIDADE

O Splint Nasal tem como finalidade a sustentacdo e reconstituicdo anatébmica da
cavidade nasal além da prevencdo de aderéncias, sangramentos e sinéquias em
procedimentos cirdrgicos de Otorrinolaringologia.

CONTRAINDICACOES
O Splint Nasal ndo possui contraindicacdes.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE ACAO

O Splint Nasal € um produto médico especialmente projetado para ser usado na
sustentacdo da cartilagem do septo nasal a fim de evitar a formacdo de edemas e
hematomas depois da cirurgia, mantendo o mucopericondrio em volta da cartilagem depois
da septoplastia. O Splint Nasal é indicado para uso do paciente depois da cirurgia de septo
nasal.

O produto foi desenvolvido para ser utilizado por cirurgidoes que estejam familiarizados
com a técnica.

MODO DE USO DO PRODUTO

1. Lubrificacdo: Apligue uma capa de pomada antibidtica nas superficies do Splint
para facilitar a colocacdo. Dobre no sentido do comprimento e prenda com os dedos ou
com uma pinga.

2. Colocacgdo: Insira suavemente o Splint dobrado fazendo avancar o comprimento
da base nasal até que o produto figue dentro do nariz. O produto voltard a abrir e tomard sua
forma original dentro do nariz.

3. Sutura: Redlizar a sutura para fixar o Splint Nasal na posicdo desejada, junto &
cartilagem septo nasal.

4. Retfirada: Corte a sutura, coloque na posicdo anterior o cateter com pinca e retire
suavemente.

Nota: o prazo para retirada do Splint Nasal deve ser determinado pelo cirurgido de
acordo com o objetivo do procedimento cirdrgico realizado. O fabricante recomenda a
retirada num prazo mdximo de 10 dias.

O:s critérios para selecdo e escolha do modelo a ser utilizado em cada procedimento
cirdrgico é de responsabilidade do cirurgido médico.

O Splint Nasal é passivel de reprocessamento, entretanto a empresa recomenda o Uso

Unico.
COMPOSICAO

Todos os modelos do Splint Nasal sdo fabricados com Silicone atéxico, conforme
norma ABNT NBR 16288-1 - Implantes para cirurgia - Elastémeros de silicone. Parte 1:

Especificacoes e requisitos gerais.

ESTERILIZACAO
Os modelos comerciais sdo esterilizados por Oxido de Etileno - ETO.
Validade: 5 anos da data de fabricacdo.
Produto com reprocessamento proibido.
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O Splint Nasal é passivel de reprocessamento, entretanto a empresa recomenda o uso
Unico.

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

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Para o armazenamento, recomenda-se ambiente limpo e seco, arejado, e longe da
umidade e do calor. Deve ser protegido de exposicdo direta da luz solar e isenfo de
confaminacdo particulada.

Para armazenamento recomenda-se a utilizacdo de prateleiras.

O produto deve ser armazenado de forma a impedir qualguer dano ou alteracdo as
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 na drea médico-
hospitalar.

Armazenar em temperatura ndo superior d 55°C e umidade entre 35% e 65% UR.

TRANSPORTE

Durante o transporte, os efeitos de vibracdo, quedas, atrito, corrosdo, assentamento
defeituoso, empilhamento inadequado devem ser evitados, para ndo ocorrer danos Aos
produtos.

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

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

Deve ser transportado 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.

Temperatura de transporte ndo superior & 55°C e umidade entre 35% e 65% UR.

MANUSEIO DO PRODUTO

O manuseio do produto e abertura da embalagem deve ser realizado por profissionais
devidamente capacitados da drea médico-hospitalar.

Este produto é fornecido estéril. O produto se encontrard estéril enquanto estiver
dentro do prazo de validade e sua embalagem integra. Em caso de identificacdo da
embalagem estar aberta ou danificada o produto ndo deve ser utilizado.



https://sartori.ind.br/
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ADVERTENCIAS

O usudrio, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrucdes de uso que
o auxiliardo no

uso correto e seguro do produto.

Este produto ndo deve ser ulilizado para nenhum oufro fim que ndo seja o
estabelecido pela sua Indicacdo de Uso.

O cirurgido que executa o procedimento cirdrgico é responsdvel pela determinacdo
e utilizacdo de técnicas apropriadas para cada tipo de paciente.

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e/ou violada ou se o produto esfiver
com o prazo de validade vencido.

O Splint Nasal é passivel de reprocessamento, entretanto a empresa recomenda o uso
unico.

PRECAUCOES

O produto sé deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o
conhecimento e a experiencia necessdrios para a devida utilizacdo do produto,
conhecimento de manuseio de produtos estéreis.

O produto dever ser transportado, armazenado sempre protegido contra todo tipo de
umidade, sujeira e contato com substéncias inflamdveis, corrosivas, toxicas ou explosivas.

A embalagem ndo deve estar danificada e deve ser armazenada longe de outros
instrumentais cortantes ou pontiagudos.

EFEITOS ADVERSOS
Ndo hd efeitos adversos para este tipo de produto.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio desse dispositivo médico 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 (disponivel no site: www.sartori.ind.br/instrucao uso) e rétulos da
embalagem do produto.

Para o envio de dispositivos médicos explantados ao fabricante para andlise, o
produto deve estar impo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a
integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as informacdes
necessdrias para a identificacdo do produto médico, bem como as condicdes de manuseio
desses produtos, tais como métodos de limpeza e desinfeccdo utilizados, bem como
descricdo e niUmero do lote do produto médico.

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

Registro ANVISA n°: 80083650081

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