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1. Alerta de Instrugdo de Uso

Em atendimento a Instru¢do Normativa n? 04/2012 e RDC N°751/2022, a Setormed disponibiliza as
instrugdes de uso dos produtos no site www.setormed.com.br, sendo indexada pelo nimero de registro ANVISA,
no menu “Instr. de Uso” e visualizada no navegador da web.

Todas as Instrugdes de Uso possuem o numero e data de revisdo no rodapé. Atengdo: o numero de
revisdo informada no rétulo do produto deve ser utilizado para consulta correta.

Para receber Instrugdes de Uso em formato impresso ou versdes anteriores das disponiveis no site,
solicitar o documento pelo telefone (16) 3416-5398 ou e-mail sac@setormed.com.br. Ndo havera custo adicional,

inclusive de envio.

2. Conteudo da Embalagem

O produto é composto de 2 Splints Nasais Setormed e acondicionado em:

e Embalagem primaria: Bandeja blister, confeccionada em polimero termoplastico de Polietileno
Tereflalato (PET), selada com papel Tyvek 1073B;

e Embalagem secundadria: Caixa de papel cartdo e rotulagem;

e Embalagem tercidria: Filme poliolefinico.
3. Composi¢ao do Produto

Tabela 01 — Composicdo do Splint Nasal Setormed

Componente Composi¢ao Norma Contato com o paciente?

Cateter Silicone atoxico ABNT NBR ISO 1629 XISim O N3o

4. Apresentacdao Comercial

O Splint Nasal Setormed é comercializado conforme a Tabela 02.

Tabela 02: Modelo Comercial do Splint Nasal Setormed

Cdédigo Descrigao Imagem llustrativa

043010300 Splint Nasal Setormed

Cabe exclusivamente ao cirurgido a selegdo do modelo comercial mais adequado ao paciente e ao
procedimento cirdrgico a ser realizado, assim como a combinac¢do de materiais e instrumentais cirdrgicos, que

deverdo estar de acordo com o caso clinico do paciente.

5. Finalidade de Uso

O Splint Nasal Setormed é um dispositivo médico indicado para uso em pacientes submetidos a cirurgia
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de septoplastia, com a finalidade de proporcionar suporte a cartilagem do septo nasal durante o periodo pds-
operatorio. O produto deve ser posicionado junto as paredes da cavidade nasal, atuando como um elemento de
sustentacdo interna que auxilia na estabilizagdo do septo, prevenindo o deslocamento da cartilagem e a
formagdo de edemas ou hematomas. Além disso, contribui para a manutengdo da integridade do muco
pericondrio ao redor da cartilagem e para a prevengao de sinéquias (aderéncias) intranasais, promovendo uma

adequada cicatrizagdo e recuperacao funcional da cavidade nasal.

6. Instrucdes Especiais para Operagio e/ou Uso do Dispositivo Médico

Recomenda-se que o Splint Nasal Setormed seja desembalado imediatamente antes do ato cirurgico, a
fim de preservar as condigdes de esterilidade do produto.

Para garantir a correta aplicacdo e desempenho do dispositivo, devem ser seguidas as seguintes etapas
operacionais:

a) Antes da insergdo, o Splint Nasal Setormed deve ser completamente lubrificado com pomada
antibidtica, facilitando seu posicionamento na cavidade nasal. O dispositivo deve ser dobrado longitudinalmente
e mantido nessa conformagdo com os dedos ou com o auxilio de pinga apropriada.

Atengao: O Splint Nasal Setormed ndo possui a finalidade de administrar ou liberar substancias
medicamentosas no organismo. A aplicagdo de pomada antibidtica sobre o dispositivo tem como unica finalidade
a lubrificacdo para facilitar sua inser¢do na cavidade nasal. A escolha da substadncia lubrificante deve ser realizada
exclusivamente pelo profissional prescritor, considerando as condi¢des clinicas do paciente, possiveis
contraindicagdes e interagdes.

b) Ainsercdo deve ser realizada de forma delicada, introduzindo o dispositivo dobrado ao longo da base
nasal até sua completa acomodacdo na cavidade. Uma vez posicionado, o Splint Nasal Setormed retomara sua
forma original, promovendo o suporte necessario as estruturas internas.

¢) Apds o correto posicionamento, o dispositivo deve ser fixado a cartilagem do septo nasal por meio
de sutura, assegurando sua estabilidade durante o periodo de permanéncia.

Nota: Splint Nasal Setormed deve permanecer implantado por, no maximo, 10 dias. Para sua remocao,
recomenda-se cortar a sutura, posicionar um cateter na regidao anterior com o auxilio de pinga e, em seguida,

proceder a retirada do dispositivo de forma cuidadosa. Produto de uso Unico.

7. Instrugao de Instalagdo e Funcionamento Correto
e Instalagdo
Para a instalacdo adequada do Splint Nasal Setormed, lubrifique o dispositivo, dobre-o no sentido do
comprimento e introduza-o suavemente pela base nasal até sua completa acomodagdo na cavidade.
Fixe o dispositivo a cartilagem do septo nasal com sutura. A instalacdo é considerada adequada quando

estiver estavel, sem mobilidade excessiva e corretamente adaptado a anatomia nasal.

e Conferéncia de funcionamento

Antes da utilizacdo, o dispositivo deve ser submetido a inspegdo visual para verificar sua integridade
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fisica, assegurando a auséncia de deformacgdes, rupturas ou irregularidades em sua superficie. Durante a
inser¢do, o retorno a forma original apds a liberacdo da dobra deve ser observado, confirmando sua

funcionalidade e garantindo a sustentagdo e conformagdo anatémica adequadas.

e Frequéncia de Manutencgao e Calibragao
O Splint Nasal Setormed é de uso Unico e deve ser descartado apds o procedimento. Ndo requer
manutencdo periddica e calibragdo. Apds o procedimento cirdrgico, deve permanecer na cavidade nasal por no
maximo 10 dias, sendo obrigatdria sua remocdo dentro desse prazo. A retirada deve ser realizada por profissional
habilitado, mediante o corte da sutura.
O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do

dispositivo médico.

8. CondigGes de Armazenamento, Conservagao e Manipulagao

O Splint Nasal Setormed deve ser armazenado e transportado em sua embalagem original, lacrada e
intacta, a fim de preservar sua esterilidade e integridade. O armazenamento deve ocorrer em local limpo, seco,
com boa ventilagdo, livre de contaminantes, poeira e intempéries, evitando exposicao direta a luz solar, radiagao
ionizante, extremos de temperatura (até 40 °C) e contaminagdo particulada. A umidade relativa do ar ndo deve
ultrapassar 65%.

O produto deve permanecer acondicionado em sua embalagem original até o momento da utilizagdo,
sob os cuidados da drea médico-hospitalar. Recomenda-se o armazenamento em estantes de material metdlico
ou vidro, com altura minima em relagdo ao piso, permitindo adequada higienizacdo do ambiente.

Durante o transporte e a manipulagdo, o dispositivo deve ser protegido contra danos fisicos e
mecanicos. E imprescindivel evitar o contato com objetos pesados ou pontiagudos que possam comprometer a
embalagem. O produto é fornecido estéril, e sua esterilidade é garantida enquanto a embalagem permanecer

integra e dentro do prazo de validade.

9. Adverténcias e Precaugdes

Antes da utilizacdo, o usuario deve ler atentamente as instrucGes de uso, as quais contém orientagdes
essenciais para a aplicagdo correta e segura do produto. O Splint Nasal Setormed deve ser utilizado
exclusivamente sob prescrigao e supervisdo médica.

Este dispositivo médico deve ser manipulado apenas por profissionais devidamente qualificados, com
conhecimento técnico e experiéncia em procedimentos cirdrgicos e no manuseio de produtos estéreis. O
fabricante nao realiza pratica médica nem indica técnicas cirurgicas especificas, sendo de responsabilidade do
profissional cirurgido a escolha e aplicacdo da técnica mais adequada a cada paciente.

Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada, violada ou com o prazo de validade expirado.
O produto deve ser armazenado e transportado protegido de umidade, sujeira e contato com substancias
inflamaveis, corrosivas, toxicas ou explosivas. A embalagem deve permanecer integra e afastada de objetos

cortantes ou perfurantes que possam comprometer sua barreira de esterilidade.
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N3do ha interferéncia reciproca em investigacGes ou tratamentos especificos decorrente do uso do

produto.

10. Equipamentos Compativeis
Para uso adequado do produto, mandatoriamente faz-se necessario a utilizagdo de instrumentais, que

NAO fazem parte deste registro, e devem ser adquiridos separadamente.

11. Contraindicagbes
Ndo ha contraindicagGes conhecidas para o uso do Splint Nasal Setormed, desde que utilizada de acordo
com sua finalidade pretendida, por profissionais habilitados e em conformidade com as instru¢des fornecidas

pelo fabricante.

12. Esterilizagao

O Splint Nasal Setormed é fornecido na condico estéril, e possui prazo de validade de 3 anos. E utilizado
0 método de esterilizagdo por Oxido de Etileno, em conformidade com a norma ABNT NBR 1SO 11135:2018 —
Esterilizagdo de produto de atengdo a satide — Oxido de etileno — Requisitos para desenvolvimento, validacdo e
controle de rotina de um processo de esterilizacdo de produtos para saude.

As embalagens possuem indicadores de esterilizagdo junto ao rétulo do produto.

A rotulagem do produto o identifica claramente como ESTERIL, assim como também identifica o tipo de
esterilizagdo e o prazo de validade.

Para a manutencdo da esterilidade, o produto médico deverd ser aberto somente no momento da
utilizacdo e manuseado em ambientes estéreis. Antes do uso verifique se o produto esta dentro do prazo de
validade indicado.

Em caso de dano na embalagem protetora de esterilidade, ndo utilize o produto. A embalagem

danificada compromete a esterilidade do Splint Nasal Setormed, invalidando sua seguranca para uso médico.

13. Descarte

Os métodos e procedimentos de descarte deste produto médico devem assegurar a sua completa
descaracterizagao, impedindo qualquer possibilidade de reutilizagao.

Caso o dispositivo médico seja removido da embalagem interna e inserido dentro do ambiente cirdrgico,
mesmo que ndo tenha sido utilizado ou contaminado por outras fontes, esse deve ser tratado como material
contaminado.

Descartes da cirurgia devem ser geridos sob a responsabilidade do estabelecimento que conduz o
procedimento cirurgico, assim como qualquer outro residuo de saude.

Nos casos em que ocorra a expiracdo da validade do produto, este devera ser descartado corretamente,
conforme legislacGes locais aplicaveis.

Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) para o manejo,

segregacdo e acondicionamento de residuos conforme a diretriz da RDC n° 222 de 28 de marco de 2018, que
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dispGe sobre o Regulamento Técnico para Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude, para mitigar os

riscos imprevisiveis associados a eliminagdo de dispositivo - contaminagdo ambiental e risco biolégico.

14. Rotulagem e Rastreabilidade

A rastreabilidade é garantida através da marcagdo a laser do numero do lote do produto. A rotulagem

do produto esta fixada a etiqueta externa, que possui as informagGes necessarias a identificagdo do produto e a

simbologia, em conformidade com ABNT NBR ISO 15223-1:2022 — Dispositivos médicos — Simbolos a serem

usados em informagdes fornecidas pelo fabricante — Parte 1: Requisitos Gerais.

Tabela 03: Simbologia da Rotulagem

Simbolo

Descricao

@ ra '?})-(:—DCIB_.

STERILE

EO

I BV~=B K

REF

LOT

ol

Data de Fabricacdo

Usar até a data (prazo de validade)

Proteger de luz solar

Fragil, manusear com cuidado

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instru¢des de uso

Esterilizado com oxido de etileno

Consultar as instrugdes de uso ou consultar as instrugdes eletronicas de uso

N3o reusar

N3o reesterilizar

Limite de temperatura

Limitagdo de umidade

Manter seco

Numero de catalogo

Cadigo do lote

Fabricante

Dentro da embalagem secunddria sdo disponibilizadas as etiquetas de rastreabilidade e recomenda-se
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o uso conforme indicado abaixo:
a) Etiqueta 1: fixada ao documento no momento da entrega do material ao hospital;
b) Etiqueta 2: fixada na nota fiscal de venda;
c) Etiqueta 3: fixada no prontuario do paciente;
d) Etiqueta 4: fixada na documentagdo a ser entregue ao paciente, para ciéncia das informagGes

referentes ao dispositivo médico.

15. Atendimento ao Cliente e Reclamagées

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico ndo descrito nesta instrugao de uso,
esteja fora de suas especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfacao, notifique diretamente a Setormed
através do e-mail: sac@setormed.com.br ou telefone: (16) 3416-5398.

O setor responsavel fard o envio do formulario de queixa que deve ser preenchido.

Separe o produto para envio, limpo de sujidades e de material bioldgico, embalado em saco plastico
fechado, identificado com a etiqueta do procedimento e com os dados do produto. E mandatéria a informacéo

de lote.

Fabricante/ Detentor do Registro

Setormed Industria e Comércio de Equipamentos
Médicos e Odontoldgicos S.A.

Rua Arthur Rodrigues de Castro, 150 — Jd. Sdo Paulo,
S3o Carlos/SP

CEP: 13570-410

CNPJ: 13.533.397/0001-29 — INDUSTRIA BRASILEIRA
Site: www.setormed.com.br

Telefone: (16) 3416-5398
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