setermed

INSTRUGAO DE USO

NOME TECNICO: TUBO
NOME COMERCIAL: EQUIPO DE IRRIGACAO GRAVITACIONAL 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° 80777280140

PRODUTO ESTERIL
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Instrucéo de Uso

Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: TUBO
Nome Comercial: EQUIPO DE IRRIGACAO GRAVITACIONAL SETORMED

Matéria Prima: PVC; ABS e Polipropileno

Produto Estéril

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

1. Formade Apresentacdo Comercial do Produto

O Equipo de Irrigacdo Gravitacional Setormed é fornecido unitariamente, na condi¢do
estéril, em embalagem primaria composta de embalagem termosselavel tipo saché em papel
grau cirdrgico (gramatura 70gr/m2) com filme plastico laminado (Polipropileno e Poliéster, com
gramatura de 56gr/m2), obedecendo as normas EN 868, ISO 11607 e ABNT NBR 14990.

Embalagem secundaria é composta de papelao revestido por filme plastico.

2. Modelos Comerciais

EQ-001 Equipo Gravitacional de 4 Vias.

3. Indicagéo de Uso/ Finalidade
O Equipo de Irrigagdo Gravitacional Setormed é indicado para cirurgias artroscépicas,

endoscépicas ou qualquer outro tipo de procedimento cirdrgico que necessitem de distenséo na

articulacéo ou irrigacdo continua.

4. Principio de Funcionamento
O Equipo de Irrigagdo Gravitacional Setormed foi desenvolvido para realizar a distenséo e
promover a irrigagdo da articulagdo, com objetivo de melhorar a visibilidade nos procedimentos

por video-cirurgias.

5. Modo de Uso do Produto
e Verifique se a embalagem néo esta danificada;
e Verifique se a indicacao de esterilizacdo esta correta;

e Verifique o prazo de validade da esterilizacao;
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e Abra a caixa e retire a embalagem selada;

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

e Conecte o Equipo de Irrigacdo Gravitacional nos frascos de soro fisiolégico;

e Abra as conexdes do Equipo de Irrigacdo Gravitacional,

e Realize o procedimento cirrgico aplicavel;

e ApOs o procedimento, descarte o produto em lixo hospitalar conforme as normas de

autoridade sanitéaria local.

6. Composicéao

EQ-001 Equipo Gravitacional de 4 Vias : PVC; ABS e Polipropileno.

7. Esterilizacéo
O Equipo de Irrigacdo Gravitacional Setormed é fornecido na condicdo ESTERIL, sendo o
método de esterilizacdo por Radiacdo Gama, conforme norma ABNT NBR ISO 11137 ou
Perdxido de Hidrogénio, conforme norma NBR 1SO 14937 ou Oxido de Etileno (ETO), conforme
norma ABNT NBR I1SO 11135.
Prazo de validade: 2 anos

8. Condi¢des de Armazenamento

Condig6es de armazenamento: O local de armazenamento do produto médico deve estar
limpo, seco e iluminado de forma a manter as condi¢des de umidade maxima de 70% e
temperatura até 45°C.

O produto deve ser armazenado de forma que sua embalagem nao sofra nenhum dano e
que a embalagem original seja mantida até o momento de sua utilizagado.

Recomenda-se armazenar longe de materias cortantes e pontiagudos.

9. Condicfes de Transporte

O produto deve ser transportado de modo a evitar qualquer dano ou alteracdo em relacdo
as condicdes de recebimento, devendo observar a umidade maxima de 70% e temperatura
maxima de 45°C.

O transporte inadequado do produto podera gerar riscos ao procedimento cirlrgico e ao

paciente, as indicac8es de transportes estéo listadas por simbolos na embalagem.
10. Condicdes de Manipulacéo
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A manipulacéo do produto devera ser realizada por pessoas qualificadas na area médico-
hospitalar.

O produto deve ser desembalado imediatamente antes do procedimento cirlirgico, de forma
a preservar intacto o acabamento da superficie e a configuragao original, convém que os
mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel quando nessas condi¢des.

A integridade da embalagem deve ser inspecionada antes do uso, a fim de garantir que a
embalagem esteja seca e inviolada, garantindo assim a qualidade do produto e a seguranca do
USUério.

O material explantado, ou hdo adequado para o uso deve ser descaracterizado (cortado,
limado, entortado) a fim de evitar sua reutilizacdo e descartado em local apropriado evitando a

contaminagéo biologica e do meio-ambiente.

11. Adverténcias

» Para uma utilizagao segura e eficaz, o cirurgido deve estar perfeitamente familiarizado com o
sistema, com o0 método de aplicacéo, e com 0s instrumentais e técnicas apropriadas.

* Antes de utilizar o produto certifique-se de ler e compreender as instrugées fornecidas nas
instrucbes de uso;

» O produto somente devera ser utilizado por cirurgides habilitados, com conhecimento e
capacitacao sobre a técnica cirtrgica, sendo de escolha do cirurgido a técnica a ser aplicada;
*» O uso correto do produto é extremamente importante para o sucesso na utilizagao;

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

» Caso o produto apresente algum defeito visual, n&o o utilize e entre em contato
imediatamente com o fabricante ou distribuidor do produto;

« FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.

12. Precaucdes

E aconselhavel que os seguintes cuidados sejam tomados para a utilizagc&o do produto:

* O produto & acondicionado em embalagem n&o reutilizavel, de forma que estd estéril no
momento de sua comercializacdo e que mantém esta qualidade nas condi¢Bes previstas de
armazenamento e transporte, até que a embalagem primaria, que garante a esterilidade, seja

violada ou aberta;
» Somente utilize se o produto estiver em embalagem integra e dentro do prazo de validade;

* Nunca utilize produtos fora do prazo de validade ou previamente abertos, a esterilidade do

produto somente é garantida se a embalagem estiver integra e dentro do prazo de validade;

» O produto é apresentado estéril, portanto, a embalagem primaria somente devera ser aberta

no ato do procedimento cirirgico;
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» Caso o produto apresente alteracdo nas carateristicas superficiais, tenha sofrido queda, sido
mal manuseado, ou seja, suspeito de ter sofrido dano ndo podera ser utilizado e devera ser

descartado;

* O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuem
conhecimento e experiéncia necessarias para a devida utilizagdo do produto e conhecimento de

manuseio de produtos estéreis.

+ O produto deve ser transportado e armazenado, sempre protegido contra todo tipo de umidade,

sujeira e contato com substancias inflamaveis, corrosivas, toxicas ou explosivas;

* O descarte deve ser realizado seguindo-se as disposi¢cdes da Resolu¢do RDC n° 222/2018 que
dispde sobre os requisitos de Boas Préaticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de

Saude, bem como outras praticas de biosseguranca equivalentes.

13. Contraindicagdes

N&o se aplica.

14. Efeitos Adversos

N&o se aplica.

15. Reclamacéo

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrucao 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 descri¢cdo 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 comunicacéo através do telefone (16) 3416-5398 para

notificagdes referentes ao produto.

Fabricado por: Setormed Industria e Comércio de Equipamentos Médicos e Odontoldgicos S.A
CNPJ: 13.533.397/0001-29
Responsavel Técnico: Paulo Eduardo Bordignon— CREA-SP: 5069930279

Declaramos verdadeiras as informagdes descritas neste Modelo de Instrugdo de Uso.
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Responsavel Técnico Responsavel Legal
Eng. Paulo Eduardo Bordignon Ricardo de Queiroz
CREA-SP 5069930279
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