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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Instrumental para Implante Ortopédico

Nome Comercial: Instrumental Cirurgico - Aco Inoxidavel - Estéril
N° Registro ANVISA: 80083650051

Matéria-Prima: Acgo Inox

Produto Estéril

Método de Esterilizagdo: Oxido de Etileno (ETO)

Validade: 5 anos

1. APRESENTAGAO COMERCIAL

A seguir estao descritos os modelos comerciais que compdéem a familia do

Instrumental Cirurgico - Ago Inoxidavel - Estéril:

cODIGO | DESCRICAO

Q220300 |CURVED CAPSULOTOMY BLADE CUTTING

Q37 4400 |RETROGRADE CAPSULOTOMY BLADE CUTTING
Q610500 |LAMINA INICIAL 40MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610505 |LAMINA INICIAL 42MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610510 |LAMINA INICIAL 44MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610515 |LAMINA INICIAL 46MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610520 |LAMINA INICIAL 48MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610525 |LAMINA INICIAL 50MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610530 |LAMINA INICIAL 52MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610535 |LAMINA INICIAL 54MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610540 |LAMINA INICIAL 56MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610545 |LAMINA INICIAL 58MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610550 |LAMINA INICIAL 60MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610555 |LAMINA INICIAL 62MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610560 |LAMINA INICIAL 64MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610565 |LAMINA INICIAL 66MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610570 |LAMINA INICIAL 68MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610575 |LAMINA INICIAL 70MM P/ REMOGCAO ACETABULO ESTERIL
Q610580 |LAMINA INICIAL 72MM P/ REMOGCAO ACETABULO ESTERIL
Q610585 |LAMINA FINAL 40MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610590 |LAMINA FINAL 42MM P/ REMOGAO ACETABULO ESTERIL
Q610595 |LAMINA FINAL 44MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610600 |LAMINA FINAL 46MM P/ REMOGCAO ACETABULO ESTERIL
Q610605 |LAMINA FINAL 48MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL
Q610610 |LAMINA FINAL 50MM P/ REMOGAO ACETABULO ESTERIL
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cODIGO | DESCRICAO

Q610615 |LAMINA FINAL 52MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL

Q610620 |LAMINA FINAL 54MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL

Q610625 |LAMINA FINAL 56MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL

Q610630 |LAMINA FINAL 58MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL

Q610635 |LAMINA FINAL 60MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL

Q610640 |LAMINA FINAL 62MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL

Q610645 |LAMINA FINAL 64MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL

Q610650 |LAMINA FINAL 66MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL

Q610655 |LAMINA FINAL 68MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL

Q610660 |LAMINA FINAL 70MM P/ REMOGCAO ACETABULO ESTERIL

Q610665 |LAMINA FINAL 72MM P/ REMOCAO ACETABULO ESTERIL

8001000-010

BROCA ANCHORFLEX 1,0 MINI - ESTERIL

8001000-014

BROCA ANCHORFLEX 1,4 HC - ESTERIL

8001000-114

BROCA ANCHORFLEX 1,4 STD - ESTERIL

8001000-214

BROCA ANCHORFLEX 1,4 HL - ESTERIL

8001000-023

BROCA ANCHORFLEX 2,3 HC - ESTERIL

8001000-123

BROCA ANCHORFLEX 2,3 STD - ESTERIL

8001000-223

BROCA ANCHORFLEX 2,3 HL - ESTERIL

8001000-025

BROCA ANCHORFLEX 2,5 HC - ESTERIL

8001000-125

BROCA ANCHORFLEX 2,5 STD - ESTERIL

8001000-225

BROCA ANCHORFLEX 2,5 HL - ESTERIL

8001000-314

BROCA FLEXIVEL ANCHORFLEX 1,4 HL - ESTERIL

8001000-323

BROCA FLEXIVEL ANCHORFLEX 2,3 HL - ESTERIL

8001000-325

BROCA FLEXIVEL ANCHORFLEX 2,5 HL - ESTERIL

8001001-045

BROCA CANULADA E-BUTTON DIAM.4,5MM - ESTERIL

8001002-000

PUXADOR DE FIO P/ SUTURA DE MENISCO - ESTERIL

2. COMPOSICAO

Os instrumentais sdo fabricados em:

e Aco Inox 630 conforme norma ASTM F899 - Standard Specification for Wrought

Stainless Steels for Surgical Instruments.
e Aco Inox XM-16 conforme norma ASTM F899 - Standard Specification for

Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments.

3. INDICAGAO DE USO!/ FINALIDADE

Os modelos comerciais da familia do Instrumental Cirdrgico - Ago Inoxidavel -

Estéril tem seus usos indicados em cirurgias traumato-ortopédicas no corpo humano,
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tendo a finalidade de auxiliar o médico cirurgido nos procedimentos cirdrgicos

especificos, como por exemplo:

3.1.

Fraturas convencionais e/ou expostas;

Instabilidades degenerativas;

Revisdes cirurgicas, como troca ou retirada de implante;
Resseccao de tumores e

Cirurgias Artroscopicas do Quadril para realizagéo de Capsulotomia.

Principio de Funcionamento ou Mecanismo de A¢ao

O mecanismo de funcionamento, ou seja, a acdo dos instrumentais nas

estruturas adjacentes ao 0sso é:

Curved Capsulotomy Blade Cutting = cortar partes moles;
Retrograde Capsulotomy Blase = cortar partes moles;
Laminas Iniciais e Finais = remover o acetabulo;

Brocas = perfurar o 0sso;

Puxador = puxar fio de sutura.

A escolha dos instrumentais para cada etapa do procedimento cirurgico, é de

responsabilidade do médico cirurgido que analisa a condicdo das estruturas dsseas do

paciente e a técnica a ser adotada.

3.2.

Modo de Uso do produto

Os modelos comerciais da familia do Instrumental Cirurgico - Ago Inoxidavel -
Estéril sdo fornecidos na condicdo de produto Estéril, sendo esterilizados por
Oxido de Etileno - ETO.

E recomendado que os instrumentais sejam desembalados imediatamente antes
do procedimento cirdrgico, de forma a preservar intactos o acabamento da
superficie e a configuragcdo original, e convém que 0S mesmos sejam
manuseados o minimo possivel quando nessas condi¢cdes, para evitar a

contaminagao.
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4. FORMA DE APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO

Os Instrumentais Cirdrgicos - Aco Inoxidavel - Estéril sdo comercializados
embalados unitariamente, na condicdo de produto estéril, esterilizado com Oxido de
Etileno (ETO).

S&o acondicionados em embalagem dupla tipo Blister ou em embalagem dupla
Steribag (embalagem fabricada em papel grau cirurgico, filme laminado de poliéster e
polipropileno com indicadores de processo, isento de furos e sem corantes) atéxico.

A embalagem de Blister é selada com papel tipo Tyvek, através do processo de
selagem a quente.

Ambas as embalagens (Blister ou Steribag) sdo colocadas em uma embalagem
secundaria externa de papel rigido.

Na superficie da embalagem secundaria, contém rétulo com informacdes que
identificam o produto, como cédigo, descrigcdo, numero de lote, numero da notificagao
do produto na ANVISA, etc.

A superficie da embalagem secundaria também apresenta as seguintes
informacdes: 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 emissao e envio, contatar fone +55 19 3538-1910 ou e-mail: info@sartori.ind.br.
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Imagem ilustrativa da embalagem dupla tipo

Imagem ilustrativa da embalagem dupla

Blister (Embalagem primaria)

Steribag (Embalagem primaria)
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Broca Anchorflex

<iéril
ido de Efileno

[REF _|8001000-010 [LOT] XXXXXX
1 @xxrmxxxx E XX/AN/XXXX
BROCA ANCHORFLEX 1,0 MINI -
ESTERIL

[REF [8001000-010 [LOT [ XXXXXX

1 xxxxx:xxxx E OO0
BROCA ANCHORFLEX 1,0 MINI -
ESTERIL

Material: ACO INOX

Nome Comercial: INSTRUMENTAL
CIRURGICO - ACO INOXIDAVEL -
ESTERIL

Nome Técnico: INSTRUMENTAL PARA

IMPLANTE ORTOPEDICO GS'P.‘.
9] 35% )~

Registro Anvisa: 80083650051 35°C
15 c/ﬂ/

—
-

Instrucdes de uso, ver Rev XX
Responsivel Técnico

Sérgio R.A. Oliveira .
CREA/SP: 5070105936

(01)07909700231543(17)290515(10)20807S

10]oyidsoH COIpEW oinpo.y

Broca Anchorflex

www.sartori.ind.br

Imagem ilustrativa da embalagem secu a

Imagem ilustrativa do rétulo do produto
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41. Legenda dos simbolos contidos na rotulagem

As simbologias apresentadas nos rétulos dos dispositivos médicos estéo

ilustradas abaixo e seguem denominag¢des em conformidade com a norma ABNT NBR

ISO 15223-1.

REF

Numero de catalogo (cédigo do produto embalado)

QTD

Quantidade do produto embalado

LOT

Cddigo de remessa (numero de lote do produto embalado)

Data de Fabricacao

Usar até a data (validade)

Esterilizado com Oxido de Etileno

Nao Reusar

Armazenar em temperatura de 15°C a 35°C e umidade entre 35% e 65% UR

Consultar Instrugdes de uso ou consultar instrugdes eletronicas de uso

Fabricante

N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugbes de uso
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71N>~ Proteger de luz solar
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Fragil, manusear com cuidado

Dispositivo médico

UDiI

Identificador Unico do dispositivo

4.2. Alerta de Instrugao de Uso

Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de Instrucdo de Uso,

contendo todas as informacgbes para acesso no site do fabricante, além de informacgdes

de solicitagao de Instrugao de Uso no formato impresso.

Modelo de Alerta de Instrugéo de Uso

Conforme Reszolucdo RDC 751 de 15.09.2022 . que estabelece reguisitos
para dizponibilizaco de Instrucdo de Uso em formato ndo impresso de
dispasitivas medicos, seguem neste slerts as informacdes para acesso das
Instrugdes de Uso no site do fabricante do produto.

hitps://=sartori.ind.brfinstrucac_uso

ALERTA DE INEI'HUQ&EE DE Us0

Instrugdes de Usa estdo disponiveis er:

Para a visuzlizagdo dos arguives utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso est3o indexadas no website por meio do numerc de
Registro/ Motificacdo ANVISA e respectivo nome comercial [descricio do
registra).

Todas as Instrugdes de Uso possuem o N2 do Registro/Motificacdo ANVIZA
& @ revisao na primeira pEgine do documento. O usuario deve atentar-s=
para a correta revisao da InstrugSc de Uso, informada no rotule do
produta.

Para Instrucio de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional (inclusive de erwio), por meic do telefone <55 15
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

[F50 095.07.01)
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4.3. Rastreabilidade

A rastreabilidade do Instrumental Cirdrgico - A¢o Inoxidavel - Estéril é realizada
por meio das informagdes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais
estao disponiveis informacgdes a respeito do fabricante, nome e modelo comercial do
produto, numero de lote, codigo 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 fabricagao.

Na embalagem dos modelos comerciais sdo fornecidas 5 unidades de etiqueta
de rastreabilidade e sua fixagado é obrigatéria no prontuario clinico, no documento a ser

entregue ao paciente, e na documentacao fiscal que gera a cobranca.

Modelo de etiqueta de rastreabilidade do Instrumental Cirdrgico - Ago Inoxidavel - Estéril

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda
Lote: X3OOXXX Fab.: XX/XX/XXXX
Codigo: 8001000-010 Val.: XX/XX/XXXX
Reg.Anvisa: 80083650051
BROCA ANCHORFLEX 1,0 MINI - ESTERIL

¥ Matéria-prima:
ACO INOX

(01)07909700231543(17)290515(10)208078

5. PRECAUGOES, RESTRIGOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E
ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO
SEU ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

5.1. Contraindicagoes

Os Instrumentais Cirurgicos - Ago Inoxidavel - Estéreis ndo possuem

contraindicagoes de uso.
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5.2. Precaugoes e Adverténcias

5.3.

Antes da utilizacdo dos instrumentais é necessaria a leitura completa das
instrugdes de uso do produto (disponivel no site: www.sartori.ind.br/intrucao_uso
devidamente informado na rotulagem da embalagem) e analise detalhada do
procedimento cirurgico a ser adotado.

E de responsabilidade do cirurgido o conhecimento da anatomia e dominio da
técnica a serem utilizadas, pois os resultados clinicos e a eficacia dos
instrumentais sao extremamente dependentes de que haja uma técnica cirlurgica
precisa.

Erros na indicag&o, manipulacao e técnica de aplicagcdo 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 utilizacdes sao consideradas
contraindicadas que suporte 0 seu uso.

Nenhum dos instrumentais sdo implantaveis, ndo devendo de forma alguma ser
utilizados para este fim, nem tampouco sua permanéncia dentro do paciente
apos a finalizagao do procedimento cirurgico.

Os instrumentais devem ser utilizados somente por profissionais da area médico-
hospitalar, devidamente treinados e orientados para utilizarem os mesmos de
maneira adequada.

Produto Estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO.

Nao utilizar qualquer produto que esteja danificado ou em mau estado de
conservacao, caso contrario podera ocorrer quebra e partes do instrumental
podera permanecer dentro do paciente.

Produto médico passivel de reprocessamento, entretanto, a empresa

recomenda o uso Unico.

Possiveis Efeitos Adversos

Durante o procedimento cirurgico podera ocorrer a soltura de particulas

metalicas, como também a quebra do instrumental devido ao atrito ocorrido pelo
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excesso de forgca ou rotacdo empregada, com isso o paciente podera apresentar

reacdes alérgicas.

Nesses casos 0 paciente deve passar por acompanhamento clinico periédico

para verificar possiveis efeitos adversos e o cirurgido tomar as providéncias cabiveis.

5.4.

5.5.

Manuseio

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

O produto deve ser manipulado cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-
se batidas ou quedas. Antes do uso, os instrumentais devem passar por
inspecao 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 utilizado em hipotese alguma.

O produto deve ser descartado, seguindo os procedimentos de descarte da
instituicdo hospitalar.

A correta manipulagéo do instrumental e técnica precisa durante o procedimento

cirurgico, sdo determinantes para o sucesso da cirurgia.

Armazenamento

O Instrumental Cirdrgico - Ago Inoxidavel - Estéril deve ser armazenado e

conservado em:

Temperatura entre 15°C e 35°C;

Umidade entre 35% e 65% UR;

Proteger de luz solar;

N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instru¢des de uso;

Fragil, manusear com cuidado.
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5.6. Transporte

5.7.

Para o transporte, mantém-se as mesmas condicdes de armazenamento
(temperatura entre 15°C e 35°C; umidade entre 35% e 65%; 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 n&o danificar a
embalagem e os dispositivos;

O transportador deve ser informado sobre o conteudo e prazo da entrega;

Os cuidados a serem tomados no fransporte estdo demonstrados na
embalagem, assegurando assim, protegdo ao produto médico desde a

expedigcio até a entrega ao cliente.

Esterilizacao

Os Instrumentais Cirurgicos - A¢o Inoxidavel - Estéreis sdo comercializados na

condigao de produto Estéril, devendo ser retirado de sua embalagem original por pessoal

habilitado e ser utilizado imediatamente.

5.8.

O método de esterilizagdo utilizado é a Esterilizagao por Oxido de Etileno — ETO.
Produto Estéril — Nao reesterilizar;

Prazo de Validade: 05 anos da data de fabricagao;

N&o utilize o produto caso a embalagem esteja violada ou o prazo de validade

da esterilizacdo esteja vencido.

Descarte

O descarte dos instrumentais desqualificados deve ser feito sob avaliagao e

orientacdo técnica. Caso apresentem qualquer problema, devem ser substituidos por

outros que tenham as mesmas caracteristicas, finalidade e funcionalidade.

Apods a substituicdo, deformar mecanicamente os componentes danificados,

identificando-os como imprdprio ao uso, evitando assim o uso inadvertido.

Os instrumentais desqualificados devem ser descartados em locais apropriados,

de forma a evitar a contaminagdo do meio ambiente e demais individuos, seguindo o

procedimento de descarte da instituicdo hospitalar.
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5.9. Reclamacao e Atendimento ao Cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver duvidas ou queira
maiores esclarecimentos sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em
contato com a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para
contato contido nas instrugdes de uso e rétulos da embalagem do produto.

Para o envio de instrumentais ao fabricante para analise, o produto deve estar
limpo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica
do produto médico. A embalagem deve conter todas as informagdes necessarias para
a identificacdo do produto médico, bem como as condicbes de manuseio desses
produtos, tais como métodos de limpeza e desinfecgao utilizados, bem como descricdo

e numero do lote do produto médico.

5.10. 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 da Notificagao:

LUIZ GUILHERME SARTORI E 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

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (19) 3538-1910

e-mail: info@sartori.ind.br
Notificagdo ANVISA n°: 80083650051

Responsavel Técnico: Eng® Sergio Roberto Alves de Oliveira
CREA/SP: 5070105936
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HISTORICO DE REVISOES INSTRUGAO DE USO
REVISAO DESCRICAO DATA
Revisdo da forma de apresentagao comercial do produto, das
05 condicbes de armazenamento e transporte e adequacgao da 14/10/2026
Instrugéo de Uso ao novo template.
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