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1. ALERTA DE INSTRUGAO DE USO

A Setormed disponibiliza as instru¢des de uso dos produtos no site www.setormed.com.br, sendo
indexada pelo numero 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. Aten¢do: o numero de
revisdao informada no rétulo do produto deve ser utilizado para consulta correta.

Para receber Instru¢des 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
A embalagem contém uma Otica para Artroscopia Setormed, acondicionada em:
e EMBALAGEM PRIMARIA: Caixa rigida de celulose, contendo internamente o bergo de acomodacéo
em espuma de polietileno (PE) de alta densidade, envolvida por papel cartéo;

e EMBALAGEM SECUNDARIA: Filme poliolefinico termoencolhivel e Rotulagem.

3. COMPOSICAO DO PRODUTO

Tabela 1 — Composicdo da Otica para Artroscopia Setormed

Componente Composicao
Carenagem Externa Aco inoxidavel 304
Lentes internas Cristal
Guia de Luz interna Fibra Otica
4, APRESENTACAO COMERCIAL

Os modelos comerciais da Otica para Artroscopia Setormed s3o disponibilizados em diferentes
configuragdes de angulos de visdao, comprimentos e didmetros, conforme descrito na Tabela 2. Essas variagdes
tém como finalidade atender as diferentes necessidades cirurgicas de procedimentos artroscépicos e
endoscopicos, permitindo a visualizagdo e captagdo de imagens do sitio cirdrgico com adequada definigdo e
campo de visdo.

Tabela 2 - Modelos comerciais da Otica para Artroscopia Setormed.

Cadigo Descrigdo Imagem llustrativa

Endoscépio Rigido
030010105 comprimento 50mm x 0°
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm
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Cadigo Descrigdo Imagem llustrativa

Endoscdépio Rigido
030020101 comprimento 60mm x 0°
angulo de visdox @ 2,7 mm

Endoscépio Rigido
030030101 comprimento 110mm x 0°
angulo de visdox @ 2,7 mm

Endoscépio Rigido
030030102 comprimento 110mm x 0°
angulo de visdox ¢ 2,9 mm

Endoscdépio Rigido
030030104 comprimento 110mm x 0°
angulo de visdo x ¢ 3,3 mm
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Cadigo Descrigdo Imagem llustrativa

Endoscdépio Rigido
03004 01 05 comprimento 170mm x 0°
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm

Endoscdépio Rigido
comprimento 170mm x 0°
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm
Wide Angle.

03004 07 05

Endoscépio Rigido \\
030050101 comprimento 175mm x 0° \\

angulo de visdox @ 2,7 mm R

Endoscépio Rigido : \
comprimento 175mm x 0° N
angulo de visdo x ¢ 2,7 mm R
Wide Angle. AN

030050701
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Cadigo Descrigdo Imagem llustrativa

Endoscépio Rigido
0300501 05 comprimento 175mm x 0°
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm

Endoscdépio Rigido
comprimento 175mm x 0°
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm
Wide Angle.

0300507 05

Endoscépio Rigido
030060101 comprimento 188mm x 0°
angulo de visdo x @ 2,7 mm

Endoscdépio Rigido
0300701 02 comprimento 190mm x 0°
angulo de visdo x ¢ 2,9 mm

N
Endoscépio Rigido \

03008 01 05 comprimento 301mm x 0° AN
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm \\
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Cadigo Descrigdo Imagem llustrativa

Endoscdpio Rigido
030090101 comprimento 302mm x 0°
angulo de visdo x ¢ 2,7 mm N

Endoscépio Rigido
030100103 comprimento 330mm x 0°
angulo de visdo x ¢ 3,0 mm

Endoscépio Rigido
030070202 comprimento 190mm x 12°
angulo de visdo x ¢ 2,9 mm

Endoscdépio Rigido
03008 02 02 comprimento 301mm x 12°
angulo de visdo x ¢ 2,9 mm

Endoscépio Rigido \
03008 02 05 comprimento 301mm x 12° ‘
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm

Endoscépio Rigido
03007 03 02 comprimento 190mm x 25°
angulo de visdo x ¢ 2,9 mm
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Imagem llustrativa

Cadigo Descrigdo
Endoscdpio Rigido N
030 08 03 05 comprimento 301mm x 25° N
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm \\x
N

Endoscépio Rigido
03001 04 05 comprimento 50mm x 30°
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm

Endoscdépio Rigido
0300204 01 comprimento 60mm x 30°
angulo de visdox @ 2,7 mm

Endoscépio Rigido
0300304 01 comprimento 110mm x 30°
angulo de visdo x ¢ 2,7 mm

Endoscépio Rigido
03003 04 02 comprimento 110mm x 30°
angulo de visdox ¢ 2,9 mm

Instru¢do de Uso — Revisdo 05 — Data: 11/05/2026 Péagina 7



setermed

Vidas inspiram nossa historia

Cadigo Descrigdo Imagem llustrativa

Endoscépio Rigido
0300304 04 comprimento 110mm x 30°
angulo de visdo x ¢ 3,3 mm

Endoscépio Rigido
03004 04 05 comprimento 170mm x 30°
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm

Endoscépio Rigido
comprimento 170mm x 30°
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm

Wide Angle.

03004 08 05

Endoscdépio Rigido
030050401 comprimento 175mm x 30° N
angulo de visdo x ¢ 2,7 mm \‘\t\

Endoscépio Rigido
comprimento 175mm x 30
angulo de visdo x ¢ 2,7 mm

Wide Angle. AN

o

030050801
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Cadigo Descrigdo Imagem llustrativa

Endoscdépio Rigido
03005 04 02 comprimento 175mm x 30°
angulo de visdo x ¢ 2,9 mm

Endoscdépio Rigido
03005 04 05 comprimento 175mm x 30°
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm

Endoscdépio Rigido
comprimento 175mm x 30°
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm

Wide Angle.

03005 08 05

Endoscépio Rigido
03006 04 01 comprimento 188mm x 30° ‘\‘\
angulo de visdo x @ 2,7 mm N

Endoscopio Rigido AN
03007 04 02 comprimento 190mm x 30° N
angulo de visdo x ¢ 2,9 mm AN
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Cadigo Descrigdo Imagem llustrativa

P

n

=]

i

LEEN

oo

Endoscdépio Rigido
03008 04 02 comprimento 301mm x 30°
angulo de visdo x ¢ 2,9 mm

Endoscépio Rigido
03008 04 05 comprimento 301mm x 30°
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm

e
N\
;. ’ . \\\\
Endoscépio Rigido N
0300904 01 comprimento 302mm x 30° \\
angulo de visdo x ¢ 2,7 mm \\\
\
\\\\\
\\\
Endoscdépio Rigido \\
030100403 comprimento 330mm x 30° \\‘
angulo de visdo x ¢ 3,0 mm N
N

Endoscdépio Rigido
030050501 comprimento 175mm x 45°
angulo de visdox @ 2,7 mm
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Cadigo Descrigdo Imagem llustrativa

Endoscépio Rigido
comprimento 175mm x 45°
angulo de visdo x ¢ 2,7 mm

Wide Angle.

030050901

Endoscépio Rigido
03004 06 05 comprimento 170mm x 70°
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm

Endoscépio Rigido
comprimento 170mm x 70°
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm

Wide Angle

03004 1005

Endoscdépio Rigido
030 05 06 05 comprimento 175mm x 70°
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm

_4&
Endoscépio Rigido \\\\
=
03007 06 02 comprimento 190mm x 70° \k\\
angulo de visdo x ¢ 2,9 mm \\\\\
N
AN
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Cadigo Descrigdo Imagem llustrativa

Endoscépio Rigido
03008 06 05 comprimento 301mm x 70°
angulo de visdo x ¢ 4,0 mm

Endoscdpio Rigido @ 6,9mm x

030120407 181mm x 30° angulo de visdo
Endoscdépio Rigido ¢ 6,3mm
0301204 06 x 181mm x 30° angulo de
visao
Endoscépio Rigido @ 10mm
030110308 x 125mm x 25° angulo de

visdao

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

deverdo estar de acordo com o caso clinico do paciente.

5. FINALIDADE DE USO

As Oticas para Artroscopia Setormed consistem em dispositivos médicos de uso transitério, fornecidos
na condi¢do nao estéril, devendo ser submetidos ao processo de esterilizagdo previamente a utilizagdo. Sao
indicadas para utilizagdo em procedimentos cirurgicos artroscdpicos e endoscdpicos, com a finalidade de captar,
transmitir e possibilitar a visualizacdo de imagens do campo operatério durante a intervencdo cirurgica.

N3o sdo conhecidos efeitos adversos associados ao uso pretendido deste dispositivo, quando utilizado

em conformidade com sua finalidade e instrucdes estabelecidos pelo fabricante.

6. INSTRUGOES ESPECIAIS PARA OPERACAO E/OU USO DO DISPOSITIVO MEDICO

As Oticas para Artroscopia Setormed s3o fornecidas na condigdo no estéril, devendo obrigatoriamente
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ser submetidas a processo de limpeza, desinfeccao e esterilizagdo previamente a sua utilizagao;

Antes do uso, verificar a integridade fisica do dispositivo, incluindo a auséncia de trincas, deformacdes,
danos superficiais, comprometimento do sistema odptico ou quaisquer condi¢cdes que possam interferir no
desempenho funcional e na qualidade da imagem transmitida;

Certificar-se da compatibilidade da 6tica com os equipamentos e acessorios utilizados no procedimento,
incluindo camera, fonte de luz, cabo de fibra éptica e demais componentes do sistema de video
endoscopia/artroscopia.

Realizar a conexdo da dtica aos equipamentos compativeis de forma asséptica, assegurando o correto
acoplamento dos componentes antes do inicio do procedimento cirurgico;

Durante a utilizacdo, evitar impactos mecanicos, quedas, tor¢Oes, esforcos excessivos e contato da
extremidade Optica com superficies abrasivas, de forma a preservar a integridade do sistema optico e o
desempenho do dispositivo;

A intensidade luminosa da fonte de luz deve ser ajustada conforme a necessidade do procedimento;

Apds o uso, o dispositivo deve ser submetido imediatamente aos procedimentos de limpeza, visando
garantir sua conservacdo, funcionalidade e seguranca para reutilizagdes subsequentes;

O dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por profissionais legalmente habilitados e capacitados
em procedimentos artroscépicos e endoscdpicos;

Para configurar o uso adequado das Oticas para Artroscopia Setormed, orienta-se:

e Conectar a camera a extremidade distal (ocular) da dtica;

e Conectar o cabo de fibra dptica da fonte de luz ao conector lateral da ética, rosqueando até o ajuste
completo;

e Ligar a fonte de luz e manté-la em intensidade baixa;

e Introduzir a dtica no sitio cirdrgico e aumentar gradualmente a intensidade luminosa até que a
imagem se apresente nitida;

e Ao final do procedimento, remover a dtica e encaminha-la ao setor de limpeza, descontaminagdo e
esterilizacdo dentro do estabelecimento de satde.

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

dispositivo médico.

7. INSTRUGAO DE INSTALAGAO E FUNCIONAMENTO CORRETO

e INSTALACAO

As Oticas para Artroscopia Setormed s3o fornecidas prontas para utilizacdo, ndo requerendo montagem
técnica adicional. Antes do uso, o dispositivo deve ser conectado aos equipamentos compativeis incluindo
camera, cabo de fibra dptica e fonte de luz, conforme especificagGes técnicas dos equipamentos utilizados.

O acoplamento do dispositivo deve ser realizado de forma adequada e segura, garantindo estabilidade

mecanica e correta transmissdo de imagem e iluminagdo durante o procedimento cirurgico.

e CONFERENCIA DE FUNCIONAMENTO
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Antes do procedimento, deve-se verificar o correto funcionamento do dispositivo por meio da inspe¢do
visual da qualidade da imagem transmitida, nitidez, luminosidade e integridade do campo visual obtido pela
Gtica.

N3o utilizar o dispositivo caso sejam identificadas falhas de iluminagdo, perda de definicdo da imagem,
presenca de manchas, condensagao, trincas, danos dpticos ou quaisquer alteragdes que possam comprometer o

desempenho e a seguranca do procedimento.

e FREQUENCIA DE MANUTENGAO E CALIBRACAO
As Oticas para Artroscopia Setormed n3o requerem calibragdo periédica, uma vez que n3o possuem

funcdo de medicao.

8. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E MANIPULAGCAO

As Oticas para Artroscopia Setormed devem ser armazenadas em sua embalagem original, em ambiente
limpo, seco, arejado e com boa ventilagdo, protegido da incidéncia direta de luz solar, radiagdo ionizante,
umidade excessiva, temperaturas extremas e contaminantes quimicos, bioldgicos ou particulados. Durante o
armazenamento, devem ser adotadas medidas que preservem a integridade mecanica e funcional do dispositivo,
bem como a integridade da embalagem, assegurando a protegdo das superficies dpticas e demais partes
sensiveis contra impactos, deformagdes, riscos ou quaisquer danos que possam comprometer seu desempenho
e seguranga.

As ¢ticas sao fornecidas na condicdo ndo estéril e, antes de cada reutilizacdo, devem obrigatoriamente
ser submetidas aos processos de limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo. A validagdo, monitoramento e controle
dos processos internos de limpeza, desinfec¢do e esterilizacdo sdo de responsabilidade do estabelecimento de
saude. Antes da esterilizacdo e da utilizacdo, deve-se verificar a integridade fisica do dispositivo e de sua
embalagem, a auséncia de residuos provenientes do processamento, bem como o pleno funcionamento do
sistema optico.

Durante o transporte e a manipulacao, o produto deve ser protegido contra impactos, vibragdes, quedas
ou quaisquer condicdes que possam alterar suas caracteristicas fisicas, épticas e funcionais.

Recomenda-se que a manipulagdo seja realizada cuidadosamente, preferencialmente em pequenos
lotes, evitando choques mecanicos, compressdes ou contato com objetos pesados, pontiagudos ou abrasivos.
Qualquer unidade que tenha sofrido queda, apresente suspeita de dano, sinais de comprometimento estrutural
ou tenha sido submetida a manuseio inadequado deve ser imediatamente segregada e encaminhada para
inspecdo pelo responsavel técnico habilitado do estabelecimento de salde, ndo devendo ser utilizada até a

confirmacdo de sua conformidade para uso.

9. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Antes da utilizacdo das Oticas para Artroscopia Setormed, é obrigatéria a leitura completa e a
compreensao integral das orientagGes contidas nas instrugdes de uso do produto.

O dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por profissionais legalmente habilitados e com
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conhecimento técnico adequado quanto a sua selegdo, aplicagdo, manuseio e utilizagdo correta.

O cirurgido responsavel pelo procedimento deve possuir conhecimento e dominio da técnica cirdrgica
artroscépica e/ou endoscdpica aplicavel.

O correto manuseio da 6tica é fundamental para assegurar o desempenho adequado do dispositivo, a
qualidade da visualizagdo do campo operatério e a seguranca do procedimento.

As Oticas para Artroscopia Setormed s3o fornecidas na condi¢do n3o estéril, devendo obrigatoriamente
ser submetidas aos processos validados de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo antes da utilizagao.

Antes de cada uso, deve ser realizada inspegdo visual e funcional do dispositivo, verificando-se a
integridade fisica, a qualidade Optica e a auséncia de danos que possam comprometer seu desempenho e
seguranga.

Qualquer alteragdo na aparéncia visual do produto, incluindo trincas, quebra parcial, amassados,
deformagdes, manchas, irregularidades superficiais, perda de transparéncia, variagdo anormal de coloragdo ou
quaisquer indicios de comprometimento estrutural, requer a suspensao imediata do uso do dispositivo.

Dispositivos que tenham sofrido queda, impacto, manuseio inadequado ou apresentem suspeita de
dano a integridade ndao devem ser utilizados, devendo ser segregados para avaliagdo técnica.

A utilizacdo do dispositivo fora de sua finalidade de uso, em condi¢des inadequadas ou em associa¢do
com equipamentos incompativeis pode comprometer o desempenho do produto e oferecer riscos ao paciente e
ao usuario.

Durante o manuseio e utilizacdo, devem ser evitados impactos mecanicos, tor¢gdes, compressdes
excessivas e contato das superficies dpticas com materiais abrasivos, de modo a preservar a integridade e

funcionalidade do sistema dptico.

e INTERCORRENCIAS
N3do ha interferéncias reciprocas conhecidas decorrentes do uso do produto, desde que utilizado
conforme sua finalidade pretendida, por profissionais habilitados e em conformidade com as instrugdes

estabelecidas pelo fabricante.

10. DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

As Oticas para Artroscopia Setormed devem ser conectadas a sistemas de imagem compativeis,
incluindo camera de video, fonte de luz e cabos de fibra éptica, os quais ndo fazem parte deste registro e devem
ser adquiridos separadamente.

A integracdo desses componentes é necessaria para garantir a captagdo, transmissdo e visualizagao
adequada da cavidade articular durante os procedimentos artroscopicos e endoscépicos, assegurando o

desempenho funcional e a seguranga de uso do dispositivo.

11. CONTRAINDICAGOES
N3do ha contraindica¢des conhecidas para o uso do produto, desde que utilizado de acordo com sua

finalidade pretendida, por profissionais habilitados e em conformidade com as instrugdes fornecidas pelo
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fabricante.

12. LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

As Oticas para Artroscopia Setormed devem ser esterilizadas antes do uso em autoclave a vapor,
conforme método validado de acordo com a ABNT NBR ISO 17665-1 - Esterilizagdo de produtos para saude —
Vapor, Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de esterilizacao
de produtos para saude e demais normas aplicaveis a gestdo de produtos para saude.
13. DESCARTE

Ap0ds 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 Servigos de Saude, para mitigar os riscos imprevisiveis associados a eliminagdo de dispositivo -

contaminagdo ambiental e risco bioldgico.

14. ROTULAGEM E RASTREABILIDADE
A rotulagem do produto estd fixada na embalagem secundaria, que possui as informag¢Ges necessarias
a identificacdo do produto e as simbologias em conformidade com ABNT NBR ISO 15223-1.

Tabela 3 - Simbologia da Rotulagem

Simbolo Descrigdo

Data de Fabricacdo

Usar até a data (prazo de validade)

el kS

7’
N

Proteger de luz solar

\/
i

Fragil, manusear com cuidado

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instru¢ées de uso
Consultar as instrucées de uso ou consultar as instrucdes eletronicas de uso

Manter seco

Fabricante

N3o estéril

Y
®
BH
*
ol
A Cuidado

HEF Ndmero de catdlogo

Instru¢do de Uso — Revisdo 05 — Data: 11/05/2026 Péagina 16



setermed

Vidas inspiram nossa historia

Simbolo Descrigdo
LOT Cddigo do lote
VAL Data de validade
FAB Data de fabricagdo

15. ATENDIMENTO AO CLIENTE E RECLAMAGOES

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico ndo descrito nesta instrucdo de uso,
esteja fora de suas especificacdes ou gerando qualquer insatisfacdo, 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 mandatéria a informag3o

de cddigo, nimero de lote e nimero de registro do produto.

Fabricante/ Detentor do Registro

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

Rua Arthur Rodrigues de Castro, 150 — Jd. Sao 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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