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INSTRUGAO DE USO

NOME TECNICO: KIT INSTRUMENTAL

NOME COMERCIAL: KIT ATM SETORMED

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° 80777280125

PRODUTO ESTERIL
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Instrucédo de Uso

Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico KIT INSTRUMENTAL

Nome Comercial: KIT ATM SETORMED

Matéria Prima: Polimero Poliacetal ASTM F1855; Aco Inoxidavel ASTM F899;

Produto Estéril

Método de Esterilizacdo: Radiagdo Gama ou Peréxido de Hidrogénio ou Oxido de Etileno
(ETO).

1. Formade Apresentagdo Comercial do Produto
O KIT ATM SETORMED sera comercializado e acondicionado em embalagem acondicionada

da seguinte maneira:
Kit ATM Setormed - 038 00 00 00

1 unidade - 038 01 25 12 - Faca Banana g 2,5 x 120 mm;

1 unidade - 038 02 25 15 - Agulha Meniscotomo & 2,5 x 150 mm;

1 unidade - 038 03 25 15 - Agulha Guancho & 2,5 x 150 mm;

1 unidade - 038 04 25 15 - Agulha Raspador & 2,5 x 150 mm;

1 unidade - 038 05 25 15 - Agulha Cureta Aplainador & 2,5 x 150 mm;
1 unidade - 038 06 25 15 - Agulha Perfurante Obturador & 2,5 x 150 mm;
1 unidade - 038 07 25 15 - Agulha Romba Obturador @ 2,5 x 150 mm;
1 unidade - 038 08 25 15 - Ponta Trefina Lisa & 2,5 x 150 mm;

1 unidade - 038 10 25 12 - Pungdo & 2,5 x 120 mm;

2 unidades - 038 10 25 15 - Tampa da Canula 3 mm;

1 unidade - 038 11 40 11 - Canula Guia Plugue & 4,0 x 110 mm;

1 unidade - 038 13 40 90 - Canula Guia Face Reta @ 4,0 x 90 mm.

Todos os componentes s&o comercializados em embalagem Unica.

Embalagem primaria: Bandeja blister de polietileno tereftalato (PET) virgem espessura de 0,7

mm com fechamento em Tyvek 1073B com laca.

Embalagem secundaria: Caixa de papel cartdo nas especificagcbes:
- Gramatura: 400 g/m2;

- Cola: PVC Branca;

- Filme poliolefinico para protegdo de 19 g/m2.

2. Modelos Comerciais
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Kit ATM Setormed - 038 00 00 00 composto por:

038012512 FacaBanana@ 2,5 x 120 mm;

038 022515 Agulha Meniscotomo & 2,5 x 150 mm;

038 032515 Agulha Guancho @ 2,5 x 150 mm;

038 04 2515 Agulha Raspador @ 2,5 x 150 mm;

038 052515 Agulha Cureta Aplainador & 2,5 x 150 mm;
038 06 2515 Agulha Perfurante Obturador @ 2,5 x 150 mm;
038 07 2515 Agulha Romba Obturador @ 2,5 x 150 mm;
038 08 2515 Ponta Trefina Lisa @ 2,5 x 150 mm;
038102512 Punc¢do @ 2,5x 120 mm;

038 102515 Tampada Canula 3 mm;

038114011 Canula Guia Plugue @ 4,0 x 110 mm;

038 134090 Céanula Guia Face Reta @ 4,0 x 90 mm.

3. Indicagéo de Uso/ Finalidade

O KIT ATM SETORMED ¢ indicado para auxiliar na perfuracdo, insercéo, remocao total ou
parcial de articulagbes, o0ssos, partes moles em cirurgias minimamente invasivas de ATM

(disfuncéo da articulagdo temporomandibular).

4. Principio de Funcionamento

O KIT ATM SETORMED foi desenvolvido para auxiliar o cirurgido de modo a promover na
insercdo, remocdo total ou parcial de articulagdes, 0ssos, partes moles em cirurgias

minimamente invasivas de ATM (disfuncéo da articulacdo temporomandibular).

5. Modo de Uso do Produto

e Verifique se embalagem néo esta danificada;

e Verifique se a indicacdo de esterilizacdo esta correta;

e Verifique o prazo de validade da esterilizagéo;

e Abra a caixa embalagem e retire o blister selado;

e Seguindo os procedimentos de manuseio de produtos estéreis, abra o blister e retire o
produto;

¢ Realize o procedimento cirtrgico conforme técnica médica aplicavel;

e Apds o procedimento, inutilize e descarte o produto conforme o item "Procedimentos
relacionados ao descarte.

e Procedimentos relacionados ao descarte de produto desqualificado de forma a

assegurar sua inutilizacdo para que ndo seja indevidamente reaproveitado:
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o Descarte e ndo use o KIT ATM SETORMED fora do prazo de validade e/ou
previamente abertos e/ou danificados, o0 que acarretara na perda da
esterilidade;

o Recomenda-se, entdo, que o KIT ATM SETORMED seja descartado no lixo
hospitalar (conforme as normas da autoridade sanitaria local).

o Para os instrumentais que compdem o KIT ATM SETORMED que forem
removidos de sua embalagem e inseridos dentro do ambiente cirirgico, mesmo
que nao tenham sido utilizados, a Setormed recomenda que as mesmas sejam

inutilizadas e descartadas conforme rocedimentos acima citados.

6. Composicéao
038012512 Faca Banana @ 2,5 x 120 mm - Cabo: Polimero Poliacetal ASTM F1855; Tubo
e Faca: Aco Inoxidavel ASTM F899.
038 022515 Agulha Meniscotomo @ 2,5 x 150 mm - Cabo: Polimero Poliacetal ASTM
F1855; Tubo e Faca: A¢o Inoxidavel ASTM F899.
038032515 Agulha Guancho @ 2,5 x 150 mm - Cabo: Polimero Poliacetal ASTM F1855;
Tubo e Faca: Acgo Inoxidavel ASTM F899
03804 2515 Agulha Raspador @ 2,5 x 150 mm - Cabo: Polimero Poliacetal ASTM F1855;
Tubo e Faca: Aco Inoxidavel ASTM F899
038 052515 Agulha Cureta Aplainador @ 2,5 x 150 mm - Cabo: Polimero Poliacetal ASTM
F1855; Tubo e Faca: Ago Inoxidavel ASTM F899
038 06 2515 Agulha Perfurante Obturador @ 2,5 x 150 mm - Cabo: Polimero Poliacetal
ASTM F1855; Tubo e Faca: Aco Inoxidavel ASTM F899
038072515 Agulha Romba Obturador @ 2,5 x 150 mm - Cabo: Polimero Poliacetal ASTM
F1855; Tubo e Faca: Ago Inoxidavel ASTM F899
03808 2515 Ponta Trefina Lisa @ 2,5 x 150 mm - Cabo: Polimero Poliacetal ASTM F1855;
Tubo e Faca: Aco Inoxidavel ASTM F899
038102512 Pungédo @ 2,5 x 120 mm - Cabo: Polimero Poliacetal ASTM F1855; Tubo e
Faca: Aco Inoxidavel ASTM F899
038 10 25 15 Tampa da Canula 3 mm - Tampa: Polimero Poliacetal ASTM F1855;
038114011 Canula Guia Plugue @ 4,0 x 110 mm - Cabo: Polimero Poliacetal ASTM F1855;
Tubo e Faca: Acgo Inoxidavel ASTM F899
038134090 Céanula Guia Face Reta @ 4,0 x 90 mm - Cabo: Polimero Poliacetal ASTM
F1855; Tubo e Faca: A¢o Inoxidavel ASTM F899

7. Esterilizacao

O KIT ATM SETORMED ¢ fornecido na condicdo ESTERIL, sendo o método de

esterilizagdo por Radiagdo Gama, conforme norma ABNT NBR ISO 11137 ou Peroxido de
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Hidrogénio, conforme norma NBR 1SO 14937 ou Oxido de Etileno (ETO), conforme norma
ABNT NBR ISO 11135.

Prazo de validade: 2 anos

8. Condi¢bes de Armazenamento

O KIT ATM SETORMED, antes da utilizacdo, deve ser armazenado de forma a manter a
integridade de sua embalagem. Recomenda-se que o KIT ATM SETORMED seja armazenado
separadamente dos outros instrumentais. Armazenar em estantes de armacgéo metélicas ou de
vidro, com altura minima do piso, possibilitando assim a limpeza e higiene diaria.

O KIT ATM SETORMED deve ser armazenado em local seco e convém que nao seja
exposto diretamente a luz do sol, radiacéo ionzante, extremos de temperatura ou contaminagao
particulada.

Garantir que o ambiente do almoxarifado esteja livre de poeira e intempéries que possam
afetar a perfeita conservacédo do produto estocado.

Recomenda-se a utilizagdo do principio "primeiro que entra, primeiro que sai". Convém
que seja adotada a préatica de rotacdo de estoque para as canulas, em todas as areas de
estocagem.

Parédmetros de temperatura e umidade para o0 armazenamento do KIT ATM
SETORMED:
- Temperatura entre 15°C e 40°C,

- Umidade entre 40% a 70% UR sem condensagéo

9. Condicfes de Transporte

N&o colocar nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto para néo danificar
a embalagem e evitar a contamina¢do consequente disso.

O KIT ATM SETORMED deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou
alteracdo com relacdo as condi¢Bes de recebimento e de sua embalagem.

Parametros de temperatura e umidade para o transporte do KIT ATM SETORMED:

- Temperatura entre 15°C e 40°C,

- Umidade entre 40% a 70% UR sem condensagao.

10. Condicdes de Manipulacéo

O produto se encontrara estéril enquanto estiver dentro do prazo de validade e a embalagem

nao for aberta ou danificada.

RASTREABILIDADE
O KIT ATM SETORMED possui nimero de lote e o sistema de vendas integrado ao

sistema de qualidade possibilita 0 seu rastreamento e o destino final caso seja necessério.
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ESTERILIZACAO
A esterilizacdo possui validade de 2 anos. As embalagens possuem indicadores de

esterilizacéo na cor vermelho junto ao rétulo do produto.

11. Adverténcias
Adverténcias Gerais:

e Antes de utilizar o produto certifique-se de ler e compreender as instru¢des fornecidas
nesta instrucdo de uso;

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

e O cirurgido deve estar ciente das técnicas cirlrgicas;

e O uso correto do produto é extremamente importante para o sucesso na utilizagdo;

Adverténcia associada a verificacdo do estado superficial do produto que restrinja o seu uso:

e Caso haja alguma discrepancia na aparéncia visual, ndo utilize produto e entre em

contato imediatamente com o fabricante ou distribuidor do produto;
Identificacédo da possibilidade de reesterilizagéo: O fabricante recomenda uso Unico.
Cuidados especiais:

e Somente profissionais habilitados e com conhecimento dos procedimentos necessérios
para escolha da aplicacdo e utilizacdo adequadas do produto deverdo fazer uso do
mesmo;

e O uso do produto com procedimentos e condi¢bes ndo adequadas podera prejudicar o
paciente, conduzindo a resultados ndo satisfatérios;

e O médico devera checar a integridade e o prazo de validade da embalagem.

12. Precaucdes

O KIT ATM SETORMED ¢ acondicionado em embalagens néo reutilizaveis, de forma que
esta estéril no momento de sua comercializagdo e que mantém esta qualidade nas condi¢des
previstas de armazenamento e transporte, até que a embalagem protetora que garante a
esterilidade seja violada ou aberta.

Somente use se o dispositivo estiver em embalagem integra, dentro do prazo de validade.

Descarte e ndo use artigos fora do prazo de validade e/ou previamente abertos ou
danificados. A esterilidade do produto s6 é garantida se houver estado integro da embalagem e
do produto e este estiver dentro do prazo de validade.

O produto é apresentado esterilizado, portanto a embalagem primaria somente devera ser
aberta no ato do procedimento.

Qualquer dispositivo que tenha suas caracteristicas superficiais alteradas, que tenha caido
ou sido mal manuseado ou que seja suspeito de ter sofrido dano ndo pode ser usado e deve
ser descartado.
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O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o
conhecimento e a experiéncia necessarios para a devida utilizacdo 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.

13. 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 instrucdo de
uso, esteja fora de suas especificacbes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notifique
diretamente a Setormed. Envie o produto limpo e embalado em saco plastico, nUmero de lote
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 — S&o Carlos — SP.

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

notificagdes referentes ao produto.

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

CNPJ: 13.533.397/0001-29

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

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

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