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INSTRUGAO DE USO

Kit ATM SFIX

Caodigo: 1U.9006
Revisao: 03
Data: 10/11/2026

CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Instrumentos Cirurgicos
Nome Comercial: Kit ATM SFIX
N° Notificagao ANVISA: 80083659006

Matéria-Prima: Aco Inoxidavel / Poliacetal / Polipropileno / Silicone

Produto Estéril
Método de Esterilizagdo: Oxido de Etileno (ETO)

Validade: 5 anos

1. APRESENTAGAO COMERCIAL

A seguir consta o cédigo do KIT ATM SFIX e os componentes do conjunto com

seus cédigos e descricdes:

cODIGO

KIT COMPLETO

DESCRIGAO

8001003-000

cODIGO

KIT ATM SFIX

DESCRIGAO

COMPONENTES DO CONJUNTO (KIT)

8001003-000A

AGULHA PONTA PERFURANTE

8001003-000B

CURETA AGULHADA

8001003-000C

AGULHA PONTA GANHO

8001003-000D

AGULHA PONTA ROMBA

8001003-000E

GUIA PARA AGULHA

8001003-000F

GUIA COM OLHAL

8001003-000G

PUNCAO AGULHADO RETO

8001003-000H

PUNCAO AGULHA PERFURANTE

8001003-000I

GUIA @1,5

8001003-000J

GUIA @2,5

8001003-000K

PINCA

8001003-000L

ABRIDOR DE BOCA

Pagina 1 de 12




INSTRUGAO DE USO

y
!' SArTOr Kit ATM SFIX

Caodigo: 1U.9006
Revisao: 03
Data: 10/11/2026

2. COMPOSIGAO

Os componentes do KIT ATM SFIX sao fabricados em:

Aco Inox 304 conforme norma ABNT NBR 13911 - Instrumental cirdrgico -
Material metalico - Especificacdes para agos inoxidaveis conformados;

Aco Inox F138 conforme norma ASTM F138 - Standard Specification for Wrought
18Chromium 14Nickel 2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical
Implants (UNS S31673);

Poliacetal conforme norma NBR 15804-5 - Materiais poliméricos para aplicagdes
médicas;

Silicone conforme norma NBR ISO 14949 - Implantes para cirurgia - Elastdmeros
de silicone curados por adicdo de dois componentes;

Polipropileno conforme norma ASTM D4101 - Standard Classification System

and Basis for Specification for Polypropylene Injection and Extrusion Materials.

3. INDICAGAO DE USO/ FINALIDADE

O KIT ATM SFIX é indicado para auxiliar na perfuragao, insuflagcao, visualizagao,

remocao total ou parcial de articulagdes, ossos e tecidos moles em procedimentos

cirargicos minimamente invasivos da ATM.

3.1.  Principio de Funcionamento ou Mecanismo de Ac¢ao

O KIT ATM SFIX tem como principio de funcionamento realizar o acesso a

cavidade articular e disponibilizar recursos para auxiliar na técnica médica aplicavel.

3.2. Modo de Uso do produto

O KIT ATM SFIX é fornecido estéril e pronto para o uso, devendo ser manipulado

apenas em ambientes cirurgicos ou locais com protocolos de assepsia.

e Verificar se embalagem nao esta danificada;
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e Remover o blister da caixa e abrir o mesmo para disponibilizar os componentes
para uso;

e Realizar o procedimento cirurgico conforme técnica médica aplicavel,

e Apds o procedimento, inutilizar e descartar os componentes de forma a
assegurar o seu indevido reaproveitamento e conforme legislacdo vigente

aplicada.

4. FORMA DE APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO

O KIT ATM SFIX é comercializado na condi¢cao de produto estéril, esterilizado
com Oxido de Etileno (ETO).

E acondicionado em embalagem dupla tipo Blister (embalagem primaria),
termoselado com papel tipo Tyvek, através do processo de selagem a quente.

A embalagem de blister € acondicionada em uma embalagem secundaria
externa de papel rigido.

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

A superficie da embalagem secundaria também apresenta as seguintes
informacgoes: Instrucao 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.

A rastreabilidade do KIT ATM SFIX é realizada por meio das informagdes
apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade.

Na embalagem séao fornecidas 5 unidades de etiqueta de rastreabilidade e sua
fixagdo é obrigatoéria no prontuario clinico, no documento a ser entregue ao paciente, e

na documentacgao fiscal que gera a cobranga.
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Imagem ilustrativa da embalagem de papel rigido (embalagem secundaria)
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[ REF ]8001003-000 [LOT ] XXXXXX
@1 ] 2
KIT ATM SFIX
)
[ REF_|8001003-000 LOT JXXXXXX

KIT ATM SFIX

Material: ACO INOX / POLIETILENO / SILICONE
Nome Comercial: KIT ATM SFIX

Nome Técnico: INTRUMENTOS
CIRURGICOS

L A

,_
Q
=

Registro Anvisa: 0083659006
Instrucdes de uso, ver Rev XX
Responsiavel Técnico

Sérgio R.A. Oliveira
CREA/SP: 5070105936

UDI| (01)07209700231697(17)300122(10)000027

Imagem ilustrativa do rétulo do produto

41. Legenda dos simbolos contidos na rotulagem

As simbologias apresentadas nos roétulos dos dispositivos médicos estdo
ilustradas abaixo e seguem denominagdes em conformidade com a norma ABNT NBR
ISO 15223-1.

REF

Numero de catalogo (cédigo do produto embalado)

QT D Quantidade do produto embalado

LOT Cdédigo de remessa (numero de lote do produto embalado)
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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 instrugcdes eletronicas de uso

Fabricante

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

Proteger de luz solar

Manter seco

Fragil, manusear com cuidado

Dispositivo médico

UDiI

Identificador Unico do dispositivo
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4.2. Alerta de Instrugcao de Uso

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

contendo todas as informacdes para acesso no site do fabricante, além de informagdes

de solicitagao de Instrucdo de Uso no formato impresso.

Modelo de Alerta de Instrugéo de Uso

ALERTA DE INSTRUCOES DE USO

Conforme Resolucdo RDC 751 de 15.09.2027, que estabelace requisitos
para disponibilizaco de Instrucgo de Uso em formato nac impresso de
dispositivas medicos, seguem neste slerts as informacdes para acesso das
Instrugdes de Uso no site do fabricante do produto.

As Instrugdes da Uso estdo disponiveis erm:
https://sartori.ind.br/instrucac_uso

Para a visuzlizacdo dos arguives utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrucdes de Uso est3o indexadas no website por meio do numerc de
Regiztro/ Motificacdo ANVIZA & respectivo nome comercial [descricae do
registral.

Tedas as Instrucdes de Uso possuem o N2 do Registro/Motificagdo ANVIZA
e & revisao na primeira pEging do documento. O usuario deve atentar-s2
para a correta revisao da Instrugdc de Uso, informada no rotulo do
produto.

Para Instrucio de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional [inclusive de erwio), por meic do telefone <55 19
3538-1910 ou do e-mail: infod@sartori.ind.br.

[F50095.07.01)

4.3. Rastreabilidade

A rastreabilidade do Instrumental Cirurgico - Ago Inoxidavel - Estéril é realizada

por meio das informagdes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais

estao disponiveis informagdes a respeito do fabricante, nome e modelo comercial do

produto, numero de lote, codigo do produto e o niumero 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 fixagdo é obrigatéria no prontuario clinico, no documento a ser

entregue ao paciente, e na documentacao fiscal que gera a cobranca.
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Modelo de etiqueta de rastreabilidade do Kit ATM SFIX

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: X3XXXX Fab.: 3o0xmoo
Codigo: 8001003-000 Val.: ooxxaooo
Reg. Anvisa: 80083659006

KIT ATM SFIX

sgeeess,  Matéria-prima:
ACO INOX / POLIETILENO /

'IE SILICONE
. L (013079209700231697(1T)300122(10)270025

5. PRECAUGOES, RESTRIGOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E

5.1.

5.2.

ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO
SEU ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Contraindicagoes

Nao se aplica.

Precaugoes e Adverténcias

Alertamos que é necessario observar a correlacdo entre a versao da Instrucéo
de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versao indicada no rétulo do
produto;

Nao utilizar os produtos quando apresentarem sinais de violagdo ou danos nas
embalagens ou fora do prazo de validade;

O produto é apresentado estéril, portanto a embalagem somente devera ser
aberta no ato do procedimento cirurgico;

Existem componentes para cada etapa da técnica a ser aplicada. O uso indevido
dos materiais e o uso de de forgas excessivas podem prejudicar a evolugao do
procedimento e causar danos;

Para uma utilizagdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar perfeitamente
familiarizado com o sistema, com o método de aplicagao, e com os instrumentais

e técnicas apropriadas;
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5.3.

5.4.

Antes de utilizar o produto certifique-se de ler e compreender as instrucdes
fornecidas nas instrugdes de uso;

O produto somente devera ser utilizado por cirurgides habilitados, com
conhecimento e capacitagdo sobre a técnica cirurgica, sendo de escolha do
cirurgido a técnica a ser aplicada;

O uso correto do produto €& extremamente importante para o sucesso na
utilizagao;

O uso do produto com procedimentos e condicbes ndo adequadas podera
prejudicar o paciente conduzindo a resultados nao satisfatérios;

Caso o produto apresente algum defeito visual, ndo o utilize e entre em contato
imediatamente com o fabricante ou distribuidor do produto;

Produto de USO UNICO - NAO REUTILIZAR.

Possiveis Efeitos Adversos

Nao se aplica.

Manuseio

Deve ser manipulado cuidadosamente, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer
produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita
de ter sofrido dano, deve ser segregado e descartado;

E de responsabilidade do profissional de salide a selegdo dos componentes, que
se adequem da melhor forma ao procedimento que sera adotado;

Por se tratar de um material cirdrgico o mesmo devera ser manuseado por
profissionais devidamente habilitados e treinados, seguindo técnicas cirurgicas
€ a critérios médicos pré-estabelecidos. Nao sao permitidas adaptacdes, essas
poderdo comprometer a seguranga do produto e causar risco ao paciente e ao

profissional que o manipula.

Pagina 9 de 12

Data: 10/11/2026




INSTRUGAO DE USO codlgo: | PO
y —
!' SAITOr Kit ATM SFIX Revisao: 03
Data: 10/11/2026
5.5. Armazenamento

5.6.

5.7.

O Kit ATM SFIX deve ser armazenado e conservado em:

Temperatura entre 15°C e 35°C;

Umidade entre 35% e 65% UR;

Proteger de luz solar;

Nao usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instru¢des de uso;

Fragil, manusear com cuidado.

Transporte

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

expedigcao até a entrega ao cliente.

Esterilizagao

O Kit ATM SFIX é comercializado na condicdo de produto Estéril, devendo ser

retirado de sua embalagem original por pessoal habilitado e ser utilizado imediatamente.

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;

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

da esterilizagdo esteja vencido.
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5.8. Descarte

O descarte do Kit desqualificado deve ser feito sob avaliagdo e orientagao
técnica. Caso apresente qualquer problema, deve ser substituido por outro que tenha
as mesmas caracteristicas, finalidade e funcionalidade.

Apo6s a substituicdo, deformar mecanicamente os componentes danificados,
identificando-os como improéprio ao uso, evitando assim o uso inadvertido.

O Kit desqualificado deve ser descartado em locais apropriados, de forma a
evitar a contaminacdo do meio ambiente e demais individuos, seguindo o procedimento

de descarte da instituigdo hospitalar.

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 rotulos da embalagem do produto.

Para o envio de produtos 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 informag¢des necessarias para a
identificagao do produto médico, bem como as condicdes de manuseio desses produtos,
tais como métodos de limpeza e desinfeccao utilizados, bem como descrigao 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
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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°: 80083659006
Responsavel Técnico: Eng® Sergio Roberto Alves de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

HISTORICO DE REVISOES INSTRUGAO DE USO

REVISAO

DESCRIGAO

DATA

03

Revisdo da forma de apresentagao comercial do produto, das
condigbes de armazenamento e transporte e adequagao da 10/11/2026

Instrugdo de Uso ao novo template.
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