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1. Alerta de Instrugdo de Uso

Em atendimento a Instru¢do Normativa n2? 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 nimero de
revisao 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. Contetdo da Embalagem

O produto é composto de 1 Canula para Artroscopia Setormed e acondicionado em:

e Embalagem primaria: Bandeja blister de Polietileno Tereftalato (PET), com fechamento em
Tyvek 1073B com laca;

o Embalagem secundaria: Caixa de papel cartdo triplex e rotulagem;

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

Tabela 01 — Composi¢do da Canula para Artroscopia Setormed

Imagem llustrativa

Obturador

Sistema de vedagdo

4
Tampa de Luer

Canula

Componente Composicao Contato com o paciente?
Obturador Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS) Sim [J N3o
Sistema de vedagdo Silicone [ Sim X Ndo
Alga Silicone [ Sim X Ndo
Tampa de Luer Policloreto de Vinila (PVC) atdxico ] Sim X N3do
Canula Policarbonato Translucido Sim [J Ndo
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4. Apresentagao Comercial

A Canula para Artroscopia Setormed é comercializada conforme apresentado na Tabela 02.

Tabela 02: Modelo Comercial da Canula para Artroscopia Setormed

Cddigo Descrigdo
165 07 45 65 Canula com obturador para Artroscopia @ 6,5 x 45mm
16508 70 65 Canula com obturador para Artroscopia @ 6,5 x 70mm
16509 90 65 Canula com obturador para Artroscopia @ 6,5 x 90mm
1651045 85 Canula com obturador para Artroscopia @ 8,5 x 45mm
165117085 Canula com obturador para Artroscopia @ 8,5 x 70mm
1651290 85 Canula com obturador para Artroscopia @ 8,5 x 90mm

Cabe exclusivamente ao cirurgido a selecdo do modelo comercial mais adequado ao paciente e ao
procedimento cirdrgico a ser realizado, assim como a combinagdo de materiais e instrumentais cirurgicos, que

deverdo estar de acordo com o caso clinico do paciente.

5. Finalidade de Uso

A Canula para Artroscopia Setormed é um dispositivo médico estéril, de uso Unico, projetado para
aplicagdo em procedimentos cirdrgicos por via artroscépica. O dispositivo é indicado para estabelecer e manter
um canal de acesso ao espago articular, possibilitando a inser¢do, manipulagdo e remogdo de instrumentos

cirdrgicos compativeis

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

Antes da utilizagdo, recomenda-se verificar cuidadosamente a integridade da embalagem. Caso sejam
identificados sinais de violacdo, perfuracdo, umidade ou qualquer outro tipo de dano, o produto ndo deve ser
utilizado. Certifique-se de que a rotulagem contenha a devida indicagdo de esterilizagao e verifique se o prazo
de validade estd dentro do periodo estabelecido pelo fabricante. E recomendado que o produto seja
desembalado imediatamente antes do procedimento cirlrgico, de forma a preservar as condicGes de
esterilidade.

Para a utilizacdo adequada e segura da Canula para Artroscopia Setormed, recomenda-se a observancia
do descrita a seguir:

a) Abraaembalagem seguindo as normas de manuseio de produtos estéreis;

b) Insira o obturador na canula de modo a formar um conjunto rigido para introducao;

c¢) Através da incisdo, introduza o conjunto canula-obturador na articulagio com movimentos
circulares no sentido horario, até atingir a profundidade desejada;

d) Uma vez posicionada, remova o obturador com cautela, mantendo a canula fixada no local;

e) Realize a confirmagdo do posicionamento completo da canula no espago intra-articular por meio

de visualizagdo artroscépica;
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f)  Proceda com aintervencgdo artroscopica de acordo com a técnica cirurgica prevista;
g) Ao término do procedimento, remova a canula cuidadosamente com movimentos circulares

no sentido anti-horario, e descarte-o.

7. Instrucgdo de Instalagao e Funcionamento Correto
. Instalagao

A instalagdo correta da Canula para Artroscopia Setormed exige que o obturador esteja firmemente
acoplado a canula, formando um conjunto estdvel para insergdo. Apds a incisdo, a introducgdo deve ser realizada
com movimentos circulares no sentido horario até a profundidade desejada. Em seguida, o obturador deve ser

removido cuidadosamente, assegurando que a canula permaneca estdvel e bem posicionada na articulagao.

. Conferéncia de funcionamento

O funcionamento correto da Canula para Artroscopia Setormed é evidenciado pela integridade do
sistema de vedacdo, que deve permitir a introdugdo e remogdo de instrumentos cirdrgicos sem vazamentos e
com manutenc¢do constante da pressdo intra-articular. A canula deve permanecer estdvel durante o uso, sem
apresentar deslocamentos ou instabilidade, mesmo durante manipulagGes instrumentais.

E fundamental evitar a aplicacdo de forcas de alavanca ou tor¢des excessivas, que podem comprometer
a estrutura do dispositivo ou causar lesGes aos tecidos adjacentes. A remogdo da canula deve ser realizada ao
final do procedimento com movimentos circulares no sentido anti-horario, de forma controlada e continua,

assegurando uma retirada segura e sem resisténcia anormal.

. Frequéncia de Manutengao e Calibracao

A Canula para Artroscopia Setormed é de uso Unico e deve ser descartado apds o procedimento. Ndo
requer manutencdo periddica e calibragdo.

O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do

dispositivo médico.

8. CondigGes de Armazenamento, Conservagao e Manipulagao

A Cénula para Artroscopia Setormed deve ser armazenada e transportada exclusivamente em sua
embalagem original, lacrada e integra, de forma a preservar as condicGes de esterilidade e garantir a seguranca
do produto até o momento do uso. O produto permanecera estéril enquanto estiver dentro do prazo de
validade e a embalagem permanecer lacrada, sem violagdo ou danos.

O armazenamento deve ser realizado em ambiente limpo, seco, bem ventilado e livre de
contaminantes quimicos, bioldgicos ou particulados. A umidade relativa do ar no local de estocagem deve ser
mantida inferior a 65%, e o ambiente deve estar protegido contra exposi¢cdo direta a luz solar, radiacdo
ionizante, extremos de temperatura (ndo exceder 45°C) e fontes de calor.

O armazenamento deve ocorrer em estantes de estrutura metalica ou vidro, elevada do piso, de forma

a facilitar a limpeza do ambiente e evitar contato com superficies contaminadas. Recomenda-se que durante a
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armazenagem, ndo deve ser colocado objetos pesados ou pontiagudos sobre ou adjacentes as embalagens, a
fim de prevenir danos fisicos que possam comprometer a integridade da embalagem e, consequentemente, a
esterilidade do produto.

A gestdo de estoque deve seguir o principio “primeiro que entra, primeiro que sai”, assegurando a
rotacdo adequada dos produtos para evitar o vencimento do prazo de validade durante o armazenamento.

O transporte do produto deve ser realizado evitando impactos mecanicos, vibragdes excessivas ou

exposicao a ambientes inadequados que possam causar a deterioragdo do dispositivo ou de sua embalagem.

9. Adverténcias e Precaugoes

Antes da utilizagdo da Canula para Artroscopia Setormed, é imprescindivel que o profissional leia
atentamente esta Instru¢des de Uso, que contém informacgGes fundamentais para garantir a aplicagdo correta,
eficaz e segura do produto. Este dispositivo médico deve ser utilizado exclusivamente por profissionais da satde
legalmente habilitado.

O uso das canulas esta restrito a indicagdo médica, devendo ocorrer sob prescrigdo ou supervisdo de
profissional capacitado. O fabricante declara ndo exercer a pratica médica, tampouco recomendar técnicas
cirargicas especificas, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha da abordagem mais adequada conforme
as condigdes clinicas do paciente.

A utilizacdo do produto deve ser suspensa caso a embalagem apresente qualquer tipo de violagdo,
perfuracgdo, rasgo, umidade, contaminagdo visivel ou qualquer outro dano que comprometa a esterilidade. A
Canula n3do deve ser utilizada fora do prazo de validade estabelecido pelo fabricante e, antes do uso, é essencial
verificar se a rotulagem apresenta a indicacdo de esterilizagdo. O uso de um produto com prazo de validade
expirado ou com esterilidade comprometida pode colocar em risco a seguranca do paciente.

O produto é fornecido estéril e em embalagem individual lacrada. A abertura da embalagem deve ser
realizada imediatamente antes do inicio do procedimento cirdrgico. Caso a canula seja derrubada, contaminada,
apresente alteracgdes fisicas ou tenha sido mal acondicionada ou transportada de forma inadequada, o produto
deve ser desqualificado e ndo utilizado, devendo ser encaminhado ao fornecedor para analise, quando aplicavel.
Durante o uso, é importante evitar a aplicagdo de forga excessiva, alavancagem ou manipulagdes
inadequadas, pois tais acGes podem comprometer a integridade estrutural da canula, provocando deformacées
ou fraturas. A introducgdo e remogdo do dispositivo devem ser realizadas com movimentos suaves, conforme
técnica cirurgica apropriada. O produto é de uso Unico e ndo deve, em hipdtese alguma, ser reutilizado ou
reesterilizado.

Em caso de desqualificacdo por integridade comprometida, queda, contamina¢do ou qualquer outro
motivo que inviabilize sua utilizagdo, a canula deve ser descartada de forma a impedir qualquer reaproveitamento
indevido. Produtos removidos da embalagem e expostos ao ambiente cirdrgico, mesmo que ndo utilizados,
devem ser considerados contaminados e descartados de maneira apropriada.

N3do ha interferéncia reciproca em investigacdes ou tratamentos especificos decorrente do uso do

produto.
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10. Equipamentos Compativeis
Ndo é recomendado o uso deste produto com qualquer outra parte, pega, acessério ou material ndo

especificado neste documento. O uso indevido é de completa responsabilidade do usuario.

11. Contraindicagoes
Ndo hd contraindicagdes conhecidas para o uso da Canula para Artroscopia Setormed, desde que
utilizada de acordo com sua finalidade pretendida, por profissionais habilitados e em conformidade com as

instrugdes fornecidas pelo fabricante.

12. Esterilizagao

A Canula para Artroscopia Setormed é fornecida na condicdo estéril, e possui prazo de validade de 3
anos. E utilizado o método de esterilizacdo por Oxido de Etileno, em conformidade com a norma ABNT NBR 1SO
11135:2018 - Esterilizacio de produto de atencdo a salde — Oxido de etileno — Requisitos para
desenvolvimento, validagdo e controle de rotina de um processo de esterilizagdo 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 devera 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 da Canula para Artroscopia Setormed, invalidando sua seguranca para

uso médico.

13. Descarte

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

Caso o dispositivo médico seja removido da embalagem interna e inserido dentro do ambiente
cirargico, 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 satde.

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

Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) para o
manejo, segregacdo e acondicionamento de residuos conforme a diretriz da RDC n°® 222 de 28 de margo de
2018, que dispde sobre o Regulamento Técnico para Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude, para

mitigar os riscos imprevisiveis associados a eliminacdo de dispositivo - contaminacdo ambiental e risco
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bioldgico.

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 informagdes 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 Descrigdo

Data de Fabricacao

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 instrugdes de uso

@ ra 'E{EI)GFL

STERILEED| Esterilizado com 6xido de etileno

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

N3ao reusar

N3o reesterilizar

Limite de temperatura

Limitagdo de umidade

Manter seco

P B, ~® B

HEF Numero de catélogo

LOT Cddigo do lote

d Fabricante

Dentro da embalagem secunddria sdo disponibilizadas as etiquetas de rastreabilidade e recomenda-se

o uso conforme indicado abaixo:

a) Etiqueta 1: fixada ao documento no momento da entrega do material ao hospital;
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b) Etiqueta 2: fixada na nota fiscal de venda;
c) Etiqueta 3: fixada no prontudrio do paciente;
d) Etiqueta 4: fixada na documentagdo a ser entregue ao paciente, para ciéncia das

informacdes referentes ao dispositivo médico.

15. Atendimento ao Cliente e Reclamagdes

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

O setor responsavel fara 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 mandatdria 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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