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1. Alerta de Instrugao de Uso

Em atendimento a Instrugdo Normativa n2 04/2012 e RDC N°751/2022, a Setormed disponibiliza as
instrugGes de uso dos produtos no site www.setormed.com.br, sendo indexada pelo nimero de registro ANVISA,
no menu “Instrug¢des 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 1 Instrumental cirurgico e acondicionado em:

e Embalagem primaria: Polietileno Tubular e rotulagem.

Nota: De forma opcional, os instrumentais cirtrgicos podem ser acondicionados e disponibilizados em
Estojo para Instrumental Cirdrgico Setormed, o qual é considerado material isento de notificagdo sanitaria, nos

termos da Nota Técnica GEMAT GGTPS n2 218 de 2020.
3. Composi¢ao do Produto

Tabela 01 — Composi¢do dos Instrumentais Cirurgicos Setormed

Composi¢ao Norma Contato com o paciente?
Aco Inoxidavel ASTM F899 X Sim [ N3o
Aluminio Série AW-6351 ABNT NBR ISO 209:2010 XISim [0 Ndo
Poliacetal ASTM D6778-20 [ISim X Ndo

4. Apresentacdao Comercial
Os Instrumentais Cirurgicos Setormed sdo dispositivos médicos fornecidos unitariamente, cuja as

apresentacbes comerciais estdo descritas na Tabela 02.

Tabela 02: Modelo Comercial dos Instrumentais Cirdrgicos Setormed

coDIGO MODELO COMERCIAL
BR-FC-1515 BROCA @1,5MM
BR-FC-2515 BROCA @2,5MM
BR-FC-4215 BROCA @4,2MM
BR-FC-4215C BROCA @4,2MM CANUL
BR-P12-130 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 1,7
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coDIGO MODELO COMERCIAL
BR-P12-132 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 1,7 C/ ENGATE
BR-P12-150 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 1,7
BR-P12-152 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 1,7 C/ ENGATE
BR-P12-180 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 1,7
BR-P12-182 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 1,7 C/ ENGATE
BR-P15-130 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 2,2
BR-P15-132 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 2,2 C/ ENGATE
BR-P15-150 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 2,2
BR-P15-152 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 2,2 C/ ENGATE
BR-P15-180 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 2,2
BR-P15-182 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 2,2 C/ ENGATE
BR-P26-260 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 3,0
BR-P26-262 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 3,0 C/ ENGATE
BR-P26-280 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 3,0
BR-P26-282 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 3,0 C/ ENGATE
BR-P26-300 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 3,0
BR-P26-302 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 3,0 C/ ENGATE
BR-P30-260 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 3,5
BR-P30-262 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 3,5 C/ ENGATE
BR-P30-280 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 3,5
BR-P30-282 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 3,5 C/ ENGATE
BR-P30-300 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 3,5
BR-P30-302 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 3,5 C/ ENGATE
BR-P31-260 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 4,0
BR-P31-262 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 4,0 C/ ENGATE
BR-P31-280 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 4,0
BR-P31-282 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 4,0 C/ ENGATE
BR-P31-300 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 4,0
BR-P31-302 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 4,0 C/ ENGATE
BR-P35-260 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 4,5
BR-P35-262 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 4,5 C/ ENGATE
BR-P35-280 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 4,5
BR-P35-282 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 4,5 C/ ENGATE
BR-P35-300 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 4,5
BR-P35-302 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 4,5 C/ ENGATE
BR-P40-260 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 5,0
BR-P40-262 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 5,0 C/ ENGATE
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coDIGO MODELO COMERCIAL
BR-P40-280 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 5,0
BR-P40-282 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 5,0 C/ ENGATE
BR-P40-300 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 5,0
BR-P40-302 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 5,0 C/ ENGATE
BR-P45-260 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 5,5
BR-P45-262 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 5,5 C/ ENGATE
BR-P45-280 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 5,5
BR-P45-282 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 5,5 C/ ENGATE
BR-P45-300 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 5,5
BR-P45-302 BROCA PARA ANCORA PUNCHFIX 5,5 C/ ENGATE
BR-S10-150 BROCA PARA ANCORA SPINFIX 4,0
BR-$10-152 BROCA PARA ANCORA SPINFIX 4,0 C/ ENGATE
BR-S12-150 BROCA PARA ANCORA SPINFIX 4,5
BR-S12-152 BROCA PARA ANCORA SPINFIX 4,5 C/ ENGATE
BR-515-150 BROCA PARA ANCORA SPINFIX 5,0
BR-$15-152 BROCA PARA ANCORA SPINFIX 5,0 C/ ENGATE
GR-FC-FK FIO GUIA @1,5 SFIC
ICS101500 BROCA ¢1,5MM
1CS101501 BROCA @1,5MM C/ ENGATE
1CS102000 BROCA @2,0MM
1CS102001 BROCA @2,0MM C/ ENGATE
1CS102400 BROCA @2,4MM
1CS102401 BROCA @32,4MM C/ ENGATE
1CS102500 BROCA @2,5MM
1CS102501 BROCA @2,5MM C/ ENGATE
ICS103000 BROCA @3,0MM
ICS103001 BROCA @3,0MM C/ ENGATE
ICS104216 BROCA @4,2MM CANUL. 1,6
1CS104221 BROCA @4,2MM CANUL. 2,1
ICS104226 BROCA @4,2MM CANUL. 2,6
ICS104516 BROCA @4,5MM CANUL. 1,6
1CS104521 BROCA @4,5MM CANUL. 2,1
ICS104526 BROCA @4,5MM CANUL. 2,6
ICS105000 BROCA CANULADA SFIC
1CS241500 FIO GUIA 31,5
1CS241520 FIO GUIA #1,5 X 200MM
1CS241525 FIO GUIA #1,5 X 250MM
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coDIGO MODELO COMERCIAL
1CS241528 FIO GUIA @1,5 X 280MM
1CS241530 FIO GUIA @1,5 X 300MM
1CS242000 FIO GUIA @2,0
1CS242020 FIO GUIA 32,0 X 200MM
1CS242025 FIO GUIA 32,0 X 250MM
1CS242028 FIO GUIA 32,0 X 280MM
1CS242030 FIO GUIA 32,0 X 300MM
1CS242500 FIO GUIA 32,5
1CS242520 FIO GUIA 32,5 X 200MM
1CS242525 FIO GUIA 32,5 X 250MM
1CS242528 FIO GUIA 2,5 X 280MM
IEC240001 FIO GUIA 30,8 X 450MM
IEC240002 FIO GUIA 31,0 X 450MM
IEC460002 TREFINA 33 X 300MM PERCUTANEA
IEC460003 TREFINA @3 X 355MM
IEC460004 TREFINA @5 X 200MM
IEC510020 TUBO DE SUCGAO 2,5MM
IEC510030 TUBO DE SUCGAO 3MM
IEC510035 TUBO DE SUCCAO 3MM - CURVADA
IEC510040 TUBO DE SUCGAO 4,0mm
IEC510050 TUBO DE SUCGAO 5,0mm
IRL-001 FRESA CANULADA TIBIAL - 34,5MM
IRL-002 FRESA CANULADA TIBIAL - 36,0MM
IRL-003 FRESA CANULADA TIBIAL - 37,0MM
IRL-004 FRESA CANULADA TIBIAL - 38,0MM
IRL-005 FRESA CANULADA TIBIAL - 39,0MM
IRL-006 FRESA CANULADA TIBIAL - 310,0MM
IRL-007 FRESA CANULADA TIBIAL - 311,0MM
IRL-008 FRESA CANULADA FEMORAL - 36,0MM
IRL-009 FRESA CANULADA FEMORAL - @7,0MM
IRL-010 FRESA CANULADA FEMORAL - #8,0MM
IRL-011 FRESA CANULADA FEMORAL - #9,0MM
IRL-012 FRESA CANULADA FEMORAL - $10,0MM
IRL-013 FRESA CANULADA FEMORAL - $11,0MM
IRL-015 BROCA @2,4 MM HL
TR-45-50 TREFINA 34,5 X 50MM PARA FLIPFIX
TR-55-50 TREFINA 35,5 X 50M
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CODIGO MODELO COMERCIAL

TR-FC-01 TREFINA @5,5 PARA ANCORA

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

deverdo estar de acordo com o caso clinico do paciente.

5. Finalidade de Uso

Os Instrumentais Cirurgicos com conexdo a equipamentos sdo dispositivos médicos ndo implantdveis,
classificados como invasivos de uso transitério, destinados a auxiliar e facilitar a realizagdo de procedimentos
cirargicos.

Esses instrumentais sdo indicados para procedimentos nos quais se faz necessario modelar, fixar,
impactar, comprimir, posicionar, extrair, alinhar, afastar, inserir, guiar ou introduzir implantes, conforme a
técnica cirurgica empregada. Sua utilizagcdo abrange tanto cirurgias abertas quanto procedimentos minimamente

invasivos, como a artroscopia, entre outras especialidades médicas.

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

Os Instrumentais Cirdrgicos com conexao a equipamentos sdo fornecidos limpos, porém ndo estéreis, e
devem ser obrigatoriamente esterilizados antes do uso clinico, conforme protocolos previamente estabelecidos
e validados pela instituicdo de sadde usudria, em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 17665-1, que rege
os requisitos para a esterilizacdo de produtos para saude por calor imido.

Para garantir o uso seguro e eficaz dos instrumentais, observar as seguintes orientagdes:

e Selecionar o instrumental cirdrgico de acordo com a técnica cirurgica planejada e com o tipo de
implante a ser utilizado, assegurando a compatibilidade com o procedimento a ser realizado;

e Executar o procedimento cirdrgico com o apoio do instrumental apropriado, respeitando
rigorosamente a finalidade de uso e as limita¢Ges do dispositivo;

e Realizar inspecdo pds-uso para verificar a integridade estrutural e funcional do instrumental.
Dispositivos que apresentem sinais de dano, desgaste ou comprometimento devem ser imediatamente
segregados;

e Encaminhar o instrumental para os processos de limpeza, descontaminacgao e esterilizagdao conforme
descrito nesta Instru¢do de Uso, assegurando a rastreabilidade e a eficacia dos protocolos adotados pela
instituicdo.

O ndo cumprimento destas orientagdes pode comprometer o desempenho do dispositivo, aumentar o

risco de falha clinica e representar perigo a seguranca do paciente.

7. Instrugao de Instalagdo e Funcionamento Correto
e Instalagdo

Os Instrumentais Cirdrgicos com conexao a equipamentos sado fornecidos prontos para uso, ndo exigindo
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qualquer tipo de montagem ou instalagdo técnica adicional, excetuando-se os procedimentos obrigatérios de

limpeza, desinfec¢do e esterilizagdo prévias ao uso.

e Conferéncia de funcionamento
Para correto funcionamento dos instrumentais deve-se observar a integridade estrutural e funcional do
dispositivo antes do uso, verificando-se a presenca de sinais de desgaste, corrosdo, deformacgdes, perda de corte,
instabilidade, fraturas ou qualquer outra condigdo que possa comprometer seu desempenho. Instrumentais que

apresentem quaisquer dessas ndo conformidades devem ser imediatamente segregados e retirados de uso.

e Frequéncia de Manutencao e Calibragao
Os Instrumentais Cirdrgicos com conexao a equipamentos ndo requerem manutencdo e/ ou calibragéo,
apenas devem ser submetidos aos processos de limpeza, desinfec¢do e esterilizagdo antes do uso.
O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do

dispositivo médico.

8. CondigGes de Armazenamento, Conservagao e Manipulagao

Os Instrumentais Cirdrgicos com conexdo a equipamentos devem ser armazenados em ambiente limpo,
seco, com boa ventilagdo, livre de contaminantes quimicos, bioldgicos ou particulados, e protegido de incidéncia
direta de luz solar, radiagdo ionizante, umidade excessiva e variagdes extremas de temperatura.

Recomenda-se que os instrumentais sejam acondicionados no Estojo para Instrumental Cirlrgico
Setormed, com o objetivo de preservar a integridade do produto.

Os dispositivos, acondicionados ou ndo em estojos, devem ser armazenados sobre estantes elevadas a
uma altura minima do piso que permita a higienizacdo diaria do ambiente.

Antes de cada reutilizagdo, os instrumentais devem obrigatoriamente passar pelos processos de
limpeza, desinfec¢do, acondicionamento e esterilizagdo, conforme descrito nesta Instrugao de Uso. A validagdo
e 0 monitoramento dos processos internos sao de responsabilidade da instituicdo de saude usudria.

Durante o transporte e a manipulacdo, os instrumentais devem ser protegidos contra impactos,
vibragGes, quedas ou qualquer outro fator que possa comprometer sua integridade. Recomenda-se o transporte
em seu respectivo Estojo para Instrumental Cirdrgico Setormed, evitando-se a colocagdo de objetos pesados ou
pontiagudos adjacentes.

A manipulagao deve ser realizada de forma cuidadosa, preferencialmente em pequenos lotes, evitando
choques ou manuseio inadequado. Qualquer instrumental que apresente suspeita de dano, tenha sofrido queda
ou sido manuseado de forma indevida, deve ser imediatamente segregado e encaminhado ao responsavel
técnico habilitado da instituicdo para inspecdo, independentemente de ja ter passado por etapas anteriores de

controle.

9. Adverténcias e Precaugdes

Os instrumentais cirdrgicos devem ser mantidos em suas embalagens originais até o momento da
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limpeza, esterilizagcdo e uso, de modo a preservar sua integridade e evitar contaminagdes.

Ap0ds cada utilizagdo, os instrumentais devem ser submetidos a um processo completo de limpeza,
conforme descrito nesta Instrugdo de Uso, a fim de prevenir a formagdo de incrustagdes.

A utilizagdo destes dispositivos é restrita a profissionais legalmente habilitados, devidamente treinados
nas técnicas cirurgicas aplicaveis e familiarizados com o manuseio adequado dos instrumentais.

E fundamental utilizar os instrumentais apropriados para cada tipo de procedimento cirtrgico, conforme
a finalidade original do produto. Substituigdes improvisadas por componentes ndao indicados podem
comprometer a seguranga do paciente, resultar em implantagGes inadequadas ou gerar falhas técnicas.

A responsabilidade pela validagdo, controle e monitoramento continuo dos processos de limpeza,
desinfeccdo e esterilizagdo realizados nas instituicdes de salde é exclusiva do estabelecimento usuario.

O desgaste natural dos instrumentais, bem como a aplicagdo de forcas excessivas ou técnicas
inadequadas durante o procedimento cirdrgico, pode comprometer seu desempenho e influenciar
negativamente o resultado clinico.

Por se tratarem de componentes metdlicos submetidos a elevadas solicitagdes mecanicas, é
imprescindivel realizar inspegGes periddicas e revisGes regulares das condi¢es de uso dos instrumentais. Em
casos de desempenho irregular, perda de precisdo, instabilidade, reducdo na capacidade de corte ou qualquer
outro sinal de comprometimento funcional, o instrumental deve ser imediatamente retirado de uso e substituido
por peca em perfeitas condi¢gdes operacionais.

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

produto.

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

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

11. Contraindicagdes
Ndo hd contraindicagbes conhecidas para o uso dos Instrumentais Cirdrgicos com conexdo a
equipamentos, desde que utilizado de acordo com sua finalidade pretendida, por profissionais habilitados e em

conformidade com as instrugdes fornecidas pelo fabricante.
12. Limpeza, Desinfecgao e Esterilizagdo

12.1 Limpeza

A limpeza dos Instrumentais Cirdrgicos Setormed deve ser realizada imediatamente apds o uso, a fim
de evitar a fixacdo de residuos organicos. O processo pode ser realizado de forma manual, ultrassénica ou
automatica, conforme os recursos disponiveis na instituicdo de saude.

Caso o instrumental possua partes desmontaveis, a desmontagem deve ser realizada previamente ao

inicio da limpeza. Durante o manuseio, deve-se adotar cuidados para evitar impactos, quedas ou danos que
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possam comprometer a integridade e funcionalidade do produto.

Os instrumentais devem ser inspecionados apds a limpeza para verificar a presenga de residuos
remanescentes e, se confirmado, o processo deve ser repetido.
e Recomendacgdes gerais para todas as modalidades de limpeza:
a) Utilizar detergentes enzimaticos ou alcalinos suaves, com pH préximo a neutralidade (pH ~7). Evitar solugdes
acidas ou altamente alcalinas, que podem causar corrosdao dos componentes metalicos;
b) Apods a lavagem, realizar enxague abundante com 4gua destilada, deionizada e/ou desmineralizada (DDD);

c) Secar completamente os instrumentais antes do proximo processamento ou armazenamento.

12.1.1 Limpeza Manual
e Utilizar escovas com cerdas macias para evitar abrasdo e danos a superficie dos instrumentais;
e Remover completamente residuos visiveis, incluindo sujidades secas ou aderidas;

e Repetir a limpeza caso persistam residuos apds inspecdo visual.

12.1.2 Limpeza Ultrassonica

e Os instrumentais devem ser fixados de forma a evitar contato entre pecas, prevenindo danos por choque;

e Todas as superficies e cavidades internas devem estar completamente submersas;

e Utilizar equipamento que permita o bombeamento pulsatil para limpeza eficaz de lumens ou cavidades
internas;

e Evitar o uso de detergentes com formacgdo excessiva de espuma;

e Temperatura da solugdo, tempo de operagao e enxague final, devem seguir conforme validagdo do processo

de limpeza ultrassénica.

12.1.3 Limpeza Automatica
Garantir que todos os instrumentais estejam devidamente posicionados para permitir o contato da
solucdo com todas as superficies. Os pardmetros recomendados para o ciclo automatico sdo:
a) Pré-lavagem: 2 minutos, temperatura entre 15 — 25 °C;
b) Lavagem principal: 3 minutos, temperatura entre 55 — 65 °C;
c) Enxague intermediario: 15 segundos, temperatura entre 55 — 65 °C;
d) Enxague térmico: 1 minuto, temperatura entre 75 — 85 °C;

e) Secagem: 10 minutos em temperatura elevada, conforme especificagdes do equipamento.

12.2 Desinfecgao

Apos a etapa de limpeza, os instrumentais devem ser submetidos ao processo de desinfecgdo
intermediaria ou de alto nivel, conforme aplicavel, por imersdo em solu¢do desinfetante compativel com os
materiais do produto.
e Tempo de imersdo recomendado: entre 20 e 45 minutos, ndo devendo exceder o limite maximo indicado

pelo fabricante da solucdo utilizada;
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e N3do utilizar produtos a base de mercurio, em virtude de sua toxicidade e incompatibilidade com materiais
metalicos;
e Apods a desinfecgdo, realizar enxague minucioso com agua destilada, esterilizada e desmineralizada, seguido

de secagem completa.

12.3 Esterilizagdo
A esterilizagdo recomendada é por calor Umido em autoclave a vapor, conforme pardmetros abaixo, de

acordo com a ABNT ISO/TS 17665-2:

12.3.1 Ciclos aceitos:

e Deslocamento por gravidade:

a) Temperatura: 132 - 135 °C | Tempo de exposi¢do: 10 a 15 minutos;
b) Temperatura: 121 °C | Tempo de exposi¢do: 20 a 30 minutos;

e Ciclo pré-vacuo:

c¢) Temperatura: 132 - 135 °C | Tempo de exposi¢do: 4 a 6 minutos.

12.3.2 Requisitos adicionais:

e Garantir que os instrumentais estejam completamente secos antes da esterilizagao;

e Os dispositivos devem ser acomodados de forma a permitir a penetragdo uniforme do vapor em todas as
superficies e lumens;

e Apds o término do ciclo, os instrumentais devem ser resfriados naturalmente, em ambiente limpo e
controlado. Durante o resfriamento, ndo devem ser manuseados, colocados sobre superficies frias ou imersos

em liquidos refrigerantes, para evitar choques térmicos que possam danificar o produto.

13. Descarte

ApOs o término da vida util do produto, o descarte do dispositivo deve seguir o Plano de Gerenciamento
de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) para o manejo, segregacao 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 Servicos de Saude, para mitigar os riscos imprevisiveis associados a eliminagao de dispositivo -

contaminac¢do ambiental e risco bioldgico.

14. Rotulagem e Rastreabilidade
A rastreabilidade é garantida através da marcacdo a laser do nimero do lote do produto. A rotulagem
do produto esta fixada a etiqueta externa, que possui as informacgGes necessarias a identificacdo do produto e a

simbologia, em conformidade com ABNT NBR ISO 15223-1:2022.

Tabela 03: Simbologia da Rotulagem
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Simbolo Descrigdo
[I Data de Fabricacao
2 Usar até a data (prazo de validade)
- Proteger de luz solar
AN
)

Fragil, manusear com cuidado

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

N3o estéril

[:[i_:l Consultar as instrugdes de uso ou consultar as instrugdes eletronicas de uso

i Manter seco

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 especificagGes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, 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 pléstico
fechado, identificado com a etiqueta do procedimento e com os dados do produto. E mandatéria a informacdo

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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