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INSTRUGAO DE USO

NOME TECNICO: KIT INSTRUMENTAL

NOME COMERCIAL: KIT CANULA BLINDADA NASOENDOSCOPIA DESCARTAVEL COM
ASPIRACAO E IRRIGACAO ENDONAX

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° 80777280070

PRODUTO ESTERIL
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Instrucado de Uso

Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: Kit Instrumental

Nome Comercial: Kit Canula Blindada Nasoendoscopia Descartavel com Aspiragéo e Irrigacédo
Endonax

Matéria Prima: Aco Inoxidavel ASTM F899, Liga Aluminio Série 6000 ABNT NBR I1SO 209,
PVC e ABS.

Produto Estéril
Método de Esterilizacdo: Oxido de Etileno (ETO).

Legenda dos simbolos utilizados na rotulagem, conforme ISO 15223-1:

Limite superior de
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temperatura
fastado de | | e d dad
3 Manter afastado de luz solar i 10 Limite de umidade
ZA
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5 N3o utilizar se a embalagem @ 12 Némero de catalogo HEF

estiver danificada

Esterilizado utilizando dxido de m
6 13 Cddigo do lote

etileno ﬁ LOT
7 ConsuItNar instrucdes  para I:]i] 14 Fabricante

utilizagdo

Figura 01: Simbologia da Rotulagem.

1. Formade Apresentagdo Comercial do Produto

O KIT CANULA BLINDADA NASOENDOSCOPIA DESCARTAVEL COM ASPIRACAO E
IRRIGACAO ENDONAX ¢é constituido por 03 CANULAS e 01 EQUIPO.

O Kit é acondicionado da seguinte maneira:
Embalagem primaria: Bandeja blister de polietileno tereftalato (PET) virgem com

fechamento em Tyvek.
Embalagem secundéria: Caixa de papel em Triplex
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2. Modelos Comerciais

109 00 00 00 - KIT CANULA BLINDADA NASOENDOSCOPIA DESCARTAVEL COM
ASPIRACAO E IRRIGACAO ENDONAX:

109 01 12 46 - Canula com Irrigagdo Autbnoma 0°;
109 02 12 46 - Canula com Irrigacdo Autbnoma 30°;
109 03 12 46 - Canula com Irrigacdo Autbnoma 45°;
109 05 00 00 - Equipo Mac. Bact. T1000.

3. Indicagéo de Uso/ Finalidade

O KIT CANULA BLINDADA NASOENDOSCOPIA DESCARTAVEL COM ASPIRACAO E
IRRIGACAO ENDONAX ¢ indicado para facilitar o acesso de Oticas para Artroscopia em

procedimentos cirdrgicos da cavidade nasal.

4. Principio de Funcionamento

O KIT CANULA BLINDADA NASOENDOSCOPIA DESCARTAVEL COM ASPIRACAO E
IRRIGACAO ENDONAX foi desenvolvido para facilitar o acesso de Oticas para Artroscopia a
cavidade nasal em procedimentos cirtrgicos, de forma a permitir a irrigacdo e a aspiracdo de
fluidos e tecidos.

O Equipo Mac. Bact. T1000, componente do kit, tem como principio de funcionamento a

aplicacéo de liquidos em articulagfes, para diagndstico e/ou na operagéo de artroscopia.

5. Modo de Uso do Produto

e Verifigue se embalagem n&o esta danificada;

e Verifique se a indicacao de esterilizacdo esta correta;

e Verifique o prazo de validade da esterilizacao;

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 cirlrgico conforme técnica médica aplicavel;

e ApGs o procedimento, inutilize e descarte o produto de acordo com as normas

sanitarias locais.

6. Composicéo
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O KIT CANULA BLINDADA NASOENDOSCOPIA DESCARTAVEL COM ASPIRACAO E
IRRIGACAO ENDONAX tem a seguinte composicao:

- TUBO DAS CANULAS: Constituido em Ago Inoxidavel ASTM F899;

- CABO DAS CANULAS: Constituido em Liga Aluminio Série 6000 ABNT NBR 1SO 209;

- EQUIPO: TUBO - constituido de PVC atéxico transparente; Conectores: constituidos de ABS;
trava: constituida de ABS.

7. Esterilizacéo

O Kit Canula Blindada Nasoendoscopia Descartavel com Aspiracao e Irrigacdo Endonax é
fornecido na condicdo ESTERIL, sendo o método de esterilizagdo por Oxido de Etileno (ETO),
conforme norma ABNT NBR I1SO 11135.

Prazo de validade: 3 anos

8. Condi¢des de Armazenamento

e O KIT CANULA BLINDADA NASOENDOSCOPIA DESCARTAVEL COM ASPIRACAO E
IRRIGACAO ENDONAX, antes da utilizacdo, deve ser armazenado de forma a manter a
integridade de sua embalagem. Recomenda-se que o KIT CANULA BLINDADA
NASOENDOSCOPIA DESCARTAVEL COM ASPIRACAO E IRRIGAGAO ENDONAX seja
armazenado separadamente dos outros instrumentais.

e Armazenar em estantes de armacdo metalicas ou de vidro, com altura minima do piso,
possibilitando assim a limpeza e higiene diaria;

e O KIT CANULA BLINDADA NASOENDOSCOPIA DESCARTAVEL COM ASPIRACAO E
IRRIGACAO ENDONAX deve ser armazenado em local seco e convém que nio seja
exposto diretamente a luz do sol, radiacdo ionizante, extremos de temperatura ou
contaminacgdo particulada.

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

e Recomenda-se a utilizacdo do principio "primeiro que entra, primeiro que sai". Convém que
seja adotada a préatica de rotagdo de estoque para os KITS, em todas as éareas de
estocagem.

e Parametros de temperatura e umidade para o armazenamento do O KIT CANULA
BLINDADA NASOENDOSCOPIA DESCARTAVEL COM ASPIRACAO E IRRIGACAO
ENDONAX:

- Temperatura entre 15°C e 40°C,

- Umidade entre 40% a 65% UR sem condensacao.
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9. Condicbes de Transporte

E necessario que nio seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao
produto para ndo danificar a embalagem e evitar a contaminac&o consequente disso.
O KIT CANULA BLINDADA NASOENDOSCOPIA DESCARTAVEL COM ASPIRACAO E
IRRIGACAO ENDONAX deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou alterag&o
com relacdo as condicdes de recebimento e de sua embalagem.

Parametros de temperatura e umidade para o transporte do KIT CANULA BLINDADA
NASOENDOSCOPIA DESCARTAVEL COM ASPIRACAO E IRRIGACAO ENDONAX:

- Temperatura entre 15°C e 40°C,

- Umidade entre 40% a 65% UR sem condensagao.
10. Condicdes de Manipulacéo

O KIT CANULA BLINDADA NASOENDOSCOPIA DESCARTAVEL COM ASPIRAGAO E
IRRIGACAO ENDONAX deve ser manipulado cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-
se batidas ou quedas. Qualquer KIT CANULA BLINDADA NASOENDOSCOPIA
DESCARTAVEL COM ASPIRACAO E IRRIGACAO ENDONAX que tenha caido ou sido
inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser descartado no

lixo hospitalar (conforme as normas da autoridade sanitaria local).

11. Adverténcias

Adverténcias Gerais:

e Antes de utilizar o produto certifique-se de ler e compreender as instrucdes fornecidas
na instrucao de uso.

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

e O cirurgido deve estar ciente das técnicas cirurgicas.

e O uso correto do produto € extremamente importante para 0 sucesso na utilizacédo.
Adverténcia associada a verificagcao do estado superficial do produto que restrinja o seu uso:
e Caso haja alguma discrepancia na aparéncia visual (como a quebra parcial) ou mesmo
algum foco do material apresente outra coloracdo, ndo utilize produto e entre em

contato imediatamente com o fabricante ou distribuidor do produto.

Identificac@o da possibilidade de reesterilizacdo: PROIBIDO REPROCESSAR
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Cuidados especiais:

12.

13.

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

O uso do produto com procedimentos e condicdes ndo adequadas podera prejudicar o
paciente conduzindo a resultados ndo satisfatorios.

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

Precaucdes

O KIT CANULA BLINDADA NASOENDOSCOPIA DESCARTAVEL COM ASPIRACAO
E IRRIGACAO ENDONAX ¢é embalado em embalagens néo reutilizaveis, de forma que
esta estéril no momento de sua comercializagdo e que mantém esta qualidade nas
condicdes 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 sé 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.

O produto sé deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o
conhecimento e a experiencia necessarios 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 substéncias 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.
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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 Instrucédo
de Uso, contendo todas as informacgdes para acesso da Instrucdo de Uso no site do Fabricante,

além de informacdes de solicitacdo da mesma no formato impresso.

ALERTA INSTRUGAD DE US0

Confarme Inslrupéo Normativa da Anvisa de n® 04 de 18
junho  de 2012, que estsbelece regras  para
disponibiizagdo de instrugdes de uzo em formato ndo
impressa de produtos pars sadde, seguem neste alerts
sz informagdes para acesso das Instrugdes de Uso no
site do fabricants do produto.

As Instrugdes de Uso para a comets uflilizagio =
manuseio do produto  esiSo  disponiveis no  sife:
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.

Todas as Insh'ug:ﬁes de Uso possuem a identiﬁc.agﬁ&, a
revis3o 2 a data de ravisao do documento. O usuaric deve
stentar-se pars a correts revisdo da Instrucdo de Uso
informada no rotulo do produto.

Fara Inslrugﬁ'ﬁes de Uso no formato impresso, o
consumidor pode solicitar, sem custe adicional, inclusive
de envio, por meio do telefone (16) 3413-5398.

Informagaes do Fornecedor:

SETORMED  INDUSTRIA E  COMERCZIO  DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS —
SA

Enderago: Rua Arthur Rodrigues de Castro. 150 - Jd. S50
Paulo — CEP: 123570-410

Telefone: (13} 3416-5388

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
Data: AN

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

16. Reclamacéo

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrugcao
de uso, esteja fora de suas especificacdes 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
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dados do produto — nimero de lote do(s) componente(s) devidamente identificado(s) com a

descricdo da ndo conformidade.

Para informag8es sobre envio e formulario com a devida queixa, favor entrar em contato o

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

envio.

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

do e-mail sac@setormed.com.br para notificacdes 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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