setermed

INSTRUGAO DE USO

NOME TECNICO: CATETERES

NOME COMERCIAL: SPLINT NASAL OPIMED

Fabricante:

SETORMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E
ODONTOLOGICOS S.A.

CNPJ: 13.533.397/0001-29

RUA ARTHUR RODRIGUES DE CASTRO, 150 — JARDIM SAO PAULO — SAO CARLOS.

CEP: 13570-410

Responsavel Técnico:
Paulo Eduardo Bordignon — CREA-SP 5069930279
REGISTRO ANVISA N° 80777280088

PRODUTO ESTERIL
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Instrucéo de Uso

Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: Cateteres

Nome Comercial: Splint Nasal Opimed

Matéria Prima: Silicone atéxico.

Produto Estéril

Método de Esterilizagdo: Radiacdo Gama ou Perdxido de Hidrogénio ou Oxido de Etileno
(ETO).

1. Formade Apresentacdo Comercial do Produto
O Splint Nasal Opimed é apresentado em embalagem tipo blister lacrado contendo 01 Cateter
Esquerdo e 01 Cateter Direito.
E posteriormente serdo acondicionados em caixa de papel cartdo devidamente rotulada e

embalados em caixa de transporte em papel&o.

2. Modelos Comerciais

043 01 01 00 CATETER ESQUERDO 50 mm x 70 mm x 0.25 mm
043 01 02 00 CATETER DIREITO 50 mm x 70 mm x 0.25 mm

3. Indicagéo de Uso/ Finalidade

O Splint Nasal Opimed destina-se ao uso médico com a fungdo de ser colocado nas paredes

da cavidade nasal, servir como calgo e evitar aderéncias.

4. Principio de Funcionamento
O Splint Nasal Opimed é um produto médico especialmente projetado para ser usado na
sustentacéo da cartilagem do septo nasal a fim de evitar a formacdo de edemas e hematomas
depois da cirurgia, mantendo o mucopericondrio em volta da cartilagem depois da septoplastia.

O Splint Nasal Opimed é indicado para uso do paciente depois da cirurgia de septo nasal.
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5. Modo de Uso do Produto
1) Lubrificacdo: Apligue uma capa de pomada antibiética nas superficies do Splint Nasal
Opimed para facilitar a colocacao. Dobre no sentido do comprimento e prenda com os dedos
ou com a pinca.
2) Colocacéo: Insira suavemente o Splint Nasal Opimed dobrado fazendo avancar o
comprimento da base nasal até que o produto fique dentro do nariz. O Splint Nasal Opimed
voltara a abrir e tomara sua forma original dentro do nariz.
3) Sutura: Suture para fixar o Splint Nasal Opimed a cartilagem septo nasal.
NOTA: O Splint Nasal Opimed deve permanecer no paciente durante o maximo de 10 dias.
4) Retirada: Corte a sutura, coloque na posicdo anterior o cateter com pinca e retire

suavemente.

6. Composicéo

Os componentes do Splint Nasal Opimed s&o constituidos de Silicone atéxico.

7. Esterilizacéo

O Splint Nasal Opimed ¢é fornecido na condi¢cdo ESTERIL, sendo o método de esterilizagéo por
Radiacdo Gama, conforme norma ABNT NBR ISO 11137 ou Peroxido de Hidrogénio, conforme
norma NBR ISO 14937 ou Oxido de Etileno (ETO), conforme norma ABNT NBR 1SO 11135.

Prazo de validade: 2 anos

8. Condi¢des de Armazenamento

e O produto devera estar acondicionado em sua embalagem original até o0 momento do
uso e sob os devidos cuidados da area médica hospitalar;

e Armazenar em estantes de arma¢do metalica ou vidro, com altura minima do piso,
possibilitando assim a limpeza e higiene diaria; garantir que o ambiente do
almoxarifado esteja livre de poeira e intempéries que possam afetar a perfeita
conservacgdo do produto estocado;

e Condicdes de estocagem: devem ser armazenados em local seco com umidade até
70% e convém que ndo sejam expostos diretamente a luz do sol, radiacdo ionizante,

extremos de temperatura (até 40°C) ou contaminacgdo particulada.

9. Condicbes de Transporte

e O Splint Nasal Opimed deve ser transportado e manuseado de forma a impedir
qualquer dano ou alteracdo em suas embalagens e respectivamente as suas
caracteristicas;

e Durante o transporte, € necessario que ndo seja colocado nenhum objeto pesado ou

pontiagudo adjacente ao produto para ndo danificar a embalagem.
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10.

Condi¢cdes de Manipulacéo

Este produto é fornecido estéril. O produto se encontrara estéril enquanto estiver dentro do

prazo de validade e a embalagem nao for aberta ou danificada.

11.

12.

13.

Adverténcias

O usuario, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrugdes de uso que o
auxiliardo no uso correto e seguro do produto;

Este produto somente pode ser utilizado sob prescricdo médica ou sua supervisao;

O fabricante deste produto néo pratica a medicina e ndo recomenda esta ou qualquer
técnica cirlrgica para uso em determinado paciente. O cirurgido que executa o
procedimento cirlrgico é responsavel pela determinacdo e utlizacdo de técnicas
apropriadas para cada tipo de paciente;

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e/ou violada ou se o produto estiver

com o prazo de validade vencido.

Precaucdes

O produto sé deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o
conhecimento e a experiencia necessdrios para a devida utlizacdo do produto,
conhecimento de manuseio de produtos estéreis;

O produto dever ser transportado, armazenado sempre protegido contra todo tipo de
umidade, sujeira e contato com substancias inflamaveis, corrosivas, toxicas ou
explosivas;

A embalagem ndo deve estar danificada e deve ser armazenada longe de outros

instrumentais cortantes ou pontiagudos.

Contraindicacdes

N&o se aplica.

14.

Efeitos Adversos

N&o se aplica.

15.

Reclamacéo

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrucéo de

uso, esteja fora de suas especificacfes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notifique

diretamente a Setormed. Envie o produto limpo e embalado em saco plastico, nUmero de lote
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do(s) componente(s) devidamente identificado com a descricdo da ndo conformidade para Rua
Arthur Rodrigues de Castros, 150 — Jardim S&o Paulo — CEP: 13570-410 — Sao Carlos — SP.

A Setormed disponibiliza um canal de comunicagao através do telefone (16) 3416-5398 para

notificagdes referentes ao produto.

Fabricado por: Setormed Industria e Comércio de Equipamentos Médicos e Odontolégicos
S.A

CNPJ: 13.533.397/0001-29

Responsavel Técnico: Paulo Eduardo Bordignon — CREA-SP: 5069930279

Declaramos verdadeiras as informagdes descritas neste Modelo de Instrugédo de Uso.

Responsavel Técnico Responsavel Legal
Eng. Paulo Eduardo Bordignon Ricardo de Queiroz
CREA-SP 5069930279
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