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INSTRUGAO DE USO

NOME TECNICO: INSTRUMENTAL PARA SUTURA E RETIRADA DE SUTURA

NOME COMERCIAL: GANCHO DE SUTURA 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° 80777280009

PRODUTO ESTERIL — OXIDO DE ETILENO (ETO)
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Instrucédo de Uso

Caracteristicas e especificac8es técnicas do produto

Nome Técnico: Instrumental para Sutura e Retirada de Sutura
Nome Comercial: Gancho de Sutura Setormed
Matéria Prima: Aluminio liga 6351, Ago Inoxidavel ASTM F899 e Nitinol ASTM F2063.

Produto Estéril
Método de Esterilizag&o: Oxido de Etileno (ETO).

Legenda dos simbolos utilizados na rotulagem, conforme 1SO 15223-1:
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Figura 01: Simbologia da Rotulagem.

1. Formade Apresentacdo Comercial do Produto
O Gancho de Sutura Setormed é apresentado em embalagem que contém um Gancho de
compressédo que é acondicionado da seguinte maneira:
Embalagem priméria: Embalagem termosselavel tipo saché em papel grau cirargico e filme
plastico laminado (Polipropileno e Poliéster), obedecendo a norma ISO 11607.
Embalagem secundéria: Caixa de papel cartdo nas especificagdes:
- Gramatura: 400 gr;
- Cola: PVC Branca.

- Filme poliolefinico para prote¢do de 19 g/m2

2. Modelos Comerciais
031 01 15 01 - Gancho de Sutura 15° @ 3,2mm x 150 mm
031 02 30 01 - Gancho de Sutura 30° @ 3,2mm x 150 mm
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031 03 45 01 - Gancho de Sutura 45° @ 3,2mm x 150 mm
031 04 60 01 - Gancho de Sutura 60° @ 3,2mm x 150 mm

3. Indicacado de Uso/ Finalidade
O Gancho de Sutura Setormed é um instrumento descartavel utilizado para recuperar e/ou

passar a sutura. O dispositivo possui um cabo onde existe um botdo de acionamento da

extremidade que auxilia o cirurgido na sutura em procedimentos de artroscopia.

4. Principio de Funcionamento

O Gancho de Sutura Setormed é indicado para procedimentos cirdrgicos artroscépicos a fim de
auxiliar a sutura de tecidos. Através do dispositivo de acionamento do fio ou cirurgido pode

comprimi-lo ou solté-lo de modo a fixar a sutura auxiliando no procedimento.

5. Modo de Uso do Produto

e Verifique se a embalagem néo esté danificada;

e Verifique se a indicacao de esterilizacéo esta correta;

e Verifique o prazo de validade da esterilizacéo;

e Abra a caixa da embalagem e retire o0 saché selado;

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

e Realize o procedimento cirargico de sutura aplichvel fazendo uso do botdo de
acionamento;

e O Fabricante recomenda uso Unico.

6. Composicéo

- Cabo do Gancho - Constituido em Aluminio liga 6351;
-Cénula Externa - Constituido em Aco Inoxidavel ASTM F899;

-Fio — Constituido em Nitinol ASTM F2063.

7. Esterilizacéo

O Gancho de Sutura Setormed é fornecido na condicdo ESTERIL, sendo o método de
esterilizag&o por Oxido de Etileno (ETO), conforme norma ABNT NBR ISO 11135.
Prazo de validade: 3 anos
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Condi¢cdes de Armazenamento

Armazenar em estantes de armacdo 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 conservacao do produto estocado;

Condicdes de estocagem: devem ser armazenados em local seco (umidade até 65%) e
convém que ndo sejam expostos diretamente a luz do sol, radiagdo ionizante, extremos

de temperatura (até 40°C) ou contaminacéo particulada.

Condigdes de Transporte

Os produtos devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteracéo
com relacdo as condicdes de recebimento e de sua embalagem;

E necessario que nao seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente
ao produto para ndo danificar a embalagem e evitar a contaminacdo consequente
disso;

N&o empilhar as caixas.

10. Condicdes de Manipulacéao

Este produto € de uso Unico. O produto se encontrara estéril enquanto estiver dentro do prazo

de validade e a embalagem néo for aberta ou danificada.

11. Adverténcias

Antes de utilizar os Ganchos de Sutura Setormed certifique-se de ler e compreender as
instrucdes fornecidas nas instru¢des de uso;

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

O cirurgido deve estar ciente das técnicas artroscopia,;

O uso correto dos Ganchos de Sutura Setormed é extremamente importante para o
sucesso na utilizacgéo;

Adverténcia associada a verificacao do estado superficial do produto que restrinja o
seu uso;

Caso haja alguma discrepancia na aparéncia visual (como a quebra parcial) ou mesmo
algum foco do material apresente outra coloracdo, ndo utilize os Ganchos de Sutura
Setormed e entre em contato imediatamente com o fabricante ou distribuidor do
produto;

Identificacdo da possibilidade de reesterilizacao;

O fabricante recomenda o uso Unico;

Cuidados especiais;
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12.

13.

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

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

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

Precaucdes

Os dispositivos, de uso Unico, sdo embalados em embalagens nédo reutilizaveis, de
forma que estdo estéreis no momento de sua comercializagdo e que mantém esta
gualidade nas condi¢cdes 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, nem aqueles com perda da esterilidade;

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.

Contraindicacdes

N&o se aplica.

14.

Efeitos Adversos

N&o se aplica.

15.

Alerta de Instrucéo de Uso

Para atendimento a IN n°® 04/2012, todo produto é acompanhado de um Alerta de Instrucéo de

Uso, contendo todas as informagfes para acesso da Instrucdo de Uso no site do Fabricante,

além de informacgdes de solicitagcdo da mesma no formato impresso.
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ALERTA INSTRUCAD DE USOD

Conforme Instrugde Normativa da Anvisa de n® 04 de 18
junha de 2012, que estsbelece regras  para
disponibiizagae de instreghes de uso em formate ndo
impresso de produtes para saldde, seguem neste alerta
35 infurmagaes para acesso das Instlupées de Uso no
site do fabricants do produto.

Az Instrugdes de Uso para a comets utilizacio =
manussio do  produte  estSo  disponiveis no  site:
www.setormed.com.br.

Fara a uisualizac_:ﬁu dos arguivos wiilize o softwars
Acrobat.

Az Instrugbes de Uso estdo indexadas no website por
meio do NUMERD DE REGISTRO/CADASTRO ANVISA.

Tadas as Instrugdes de Uso possusm a identificacde, 3
revisdo & a data de ravisdo do documento. O usudric deve
atentar-se para a cometa revisao da Instlul;.in de Uso
informada no rotulo do produto.

Fara Instrugbez de Uso no formato impresse, o
consumidor pode salicitar, sem custe adicional. inclusive
de envio, por meio do telefone (16) 3418-6398.

Informagdes do Fornecedaor:

SETORMED INDUSTRIA E  COMERGCIO  DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS —
5.4

Enderago: Rua Arthur Rodrigues de Castro. 150 - Jd. S50
Faulo - CEP: 13570-410

Telefone: (18) 3416-5308

Horario de Atendimenio: Seg. 3 Quinta: 03:00 a5 18:00 hs
= Saxia das 08:00 a5 17:00 hs.

Instrugdes de Uso disponivel em:
www.setormed.com.br

Revisdao: XXX
Diata: XL

Figura 02: Modelo de Alerta de Instru¢éo de Uso

16. Reclamacéo

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrucéo de
uso, esteja fora de suas especificacbes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notifique
diretamente a Setormed.

Separe o produto para envio, limpo de sujidades e de material biolégico, embalado em saco
plastico fechado, identificado preferencialmente com a etiqueta do procedimento e com os
dados do produto — ndmero de lote do(s) componente(s) devidamente identificado(s) com a
descricdo da ndo conformidade.

Para informagfes sobre envio e formuléario com a devida queixa, favor entrar em contato o mais

breve possivel através do e-mail sac@setormed.com.br solicitando as informagdes para envio.

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

mail sac@setormed.com.br para notificagoes referentes ao produto.
Fabricado por: Setormed Industria e Comércio de Equipamentos Médicos e Odontologicos

S.A
CNPJ: 13.533.397/0001-29
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Responsavel Técnico: Paulo Eduardo Bordignon — CREA-SP: 5069930279

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

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