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1. Alerta de Instrugdo de Uso

Em atendimento a Instru¢do Normativa n? 04/2012 e RDC N°751/2022, a Setormed disponibiliza as
instrugdes de uso dos produtos no site www.setormed.com.br, sendo indexada pelo nimero de registro ANVISA,
no menu “Instr. de Uso” e visualizada no navegador da web.

Todas as Instrugdes de Uso possuem o numero e data de revisdo no rodapé. Atengdo: o numero de
revisdo informada no rétulo do produto deve ser utilizado para consulta correta.

Para receber Instrugdes de Uso em formato impresso ou versdes anteriores das disponiveis no site,
solicitar o documento pelo telefone (16) 3416-5398 ou e-mail sac@setormed.com.br. Ndo havera custo adicional,

inclusive de envio.

2. Conteudo da Embalagem
O produto é composto de 1 Equipo da Familia de Equipos para Bomba de Irrigagdo e acondicionado em:
e Embalagem primaria: Papel grau cirurgico e filme plastico laminado - Polipropileno e Poliéster ou
Bandeja blister de polietileno tereftalato (PET) com fechamento em Tyvek 1073B com laca;
e Embalagem secundaria: Caixa de papel cartdo triplex e rotulagem;

e Embalagem tercidria: Filme poliolefinico.
3. Composi¢ao do Produto

Tabela 01 — Composi¢do da Familia de Equipos para Bomba de Irrigacdo
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Componente Composi¢cao Contato com o paciente?

Base Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS) [ISim X N3o

Tubo Silicone atdxico [1Sim X N3o

Conectores Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS) [JSim X N3o

Mangueira Policloreto de Vinila (PVC) atéxico OSim X N3o

Perfurador Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS) OSim X Nao
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Tampa Polietileno ISim X N3o
Estrangulador Polipropileno JSim X N&o
Bucha do conector Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS) ISim X N3o
Membrana de silicone Silicone atdxico JSim X N&o

4. Apresenta¢ao Comercial
A Familia de Equipos para Bomba de Irrigagdo é comercializada conforme os modelos descritos na

Tabela 02.

Tabela 02: Modelo Comercial da Familia de Equipos para Bomba de Irrigacao

Cadigo Descrigdo
164 01 00 00 Equipo para Bomba de Irrigagdo Tipo 01
164 04 00 00 Equipo para Bomba de Irrigagdo Tipo 02
164 06 00 00 Equipo para Bomba de Irrigacdo Tipo L
164 07 00 00 Equipo para Bomba de Irrigagdo Tipo U
164 08 00 00 Equipo para Bomba de Irrigagdo Tipo 4V

Cabe exclusivamente ao cirurgido a selegdo do modelo comercial mais adequado ao paciente e ao
procedimento cirdrgico a ser realizado, assim como a combina¢do de materiais e instrumentais cirurgicos, que

deverdo estar de acordo com o caso clinico do paciente.

5. Finalidade de Uso

O Equipo para Bomba de Irrigacdo € indicado para procedimentos artroscopicos e endoscopicos, com a
finalidade de realizar a irrigacdo de articulagdes ou cavidades durante exames diagndsticos e/ou intervencdes
cirdrgicas video-assistidas. Deve ser utilizado em conjunto com a Bomba de Irrigagdo, objeto de outro registro.

Ao ser conectado a Bomba de Irrigagdo, o Equipo para Bomba de Irrigagdo tem como finalidade conduzir
a solugdo irrigadora de forma segura até o local do procedimento cirdrgico, promovendo a extensdo mecanica da
cavidade e assegurando adequada visibilidade intraoperatodria.

Ao longo de sua extensao, o equipo incorpora um dispositivo de medi¢gdo composto por dois sensores
de pressdo, responsdaveis por monitorar e controlar a vazdo do liquido fornecido pela bomba de irrigacdo. A
pressao intra-articular e o fluxo podem ser previamente ajustados na bomba. Quando a pressdo intra-articular
estiver inferior ao valor programado, o sistema libera a solugdo irrigadora até que a pressdo desejada seja
atingida, momento em que o fluxo é automaticamente interrompido. Em caso de reduc¢do da pressdo intra-
articular durante o procedimento, o mecanismo é reativado, restabelecendo o fluxo de irrigacdo conforme os

parametros definidos.

6. Instrucdes Especiais para Operagdo e/ou Uso do Dispositivo Médico

Antes da utilizagdo, a embalagem deve ser inspecionada visualmente quanto a integridade, presenca de
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umidade ou qualquer sinal de violagdo, garantindo assim a qualidade do produto e a seguranga do paciente e do
profissional de saude.

Etapas recomendadas para garantir o uso correto e seguro do dispositivo:

a) Abra a embalagem conforme os protocolos de manuseio asséptico, remova o equipo estéril e retire
a protegdo de transporte do sensor.

b) Deslize cuidadosamente o sensor (encaixe horizontal) na abertura do cabegote da Bomba de
Irrigagdo para Artroscopia. Certifique-se de que o sensor esteja firmemente acoplado e que o som de encaixe
seja audivel.

c) Posicione o tubo do rolamento ao redor do botdo giratério da bomba e fixe o tubo do rolamento na
parte superior do cabegote da bomba, assegurando firmeza na fixacao.

d) Posicione o contéiner de liquido a uma alturade 0,7 ma 1,0 m acima da Bomba de Irrigacdo e conecte
o tubo de irrigacdo a um ou dois contéineres de solugdo irrigadora, conforme necessidade do procedimento.

e) Insira o conector da mangueira menor nos contéineres com a forga necessaria, obedecendo aos
requisitos de esterilidade, e abra o clipe do tubo de irrigagdo para permitir o fluxo do liquido.

f) Realize o procedimento cirdrgico conforme protocolo médico. Ao término do procedimento,
desconecte o equipo da bomba.

g) O produto é de uso Unico, inutilize-o apds o uso e descarte-o. Reprocessamento é expressamente

proibido.

7. Instrugao de Instalagdao e Funcionamento Correto
e Instalagao
Considera-se que a instalagdo do dispositivo foi realizada de forma adequada quando todos os
componentes estiverem firmemente conectados, o sensor posicionado corretamente no cabegote da bomba, os
tubos livres de vazamentos, dobras ou tor¢Ges, o contéiner de solucdo irrigadora posicionado na altura
recomendada, e o sistema responder de maneira satisfatoria aos testes de funcionamento realizados antes do

inicio do procedimento cirurgico.

e Conferéncia de funcionamento
Recomenda-se realizar um teste funcional do sistema para verificagdao da ativagdo do fluxo pela bomba
quando a pressdo intra-articular estiver abaixo do valor programado, bem como a interrupgdo automatica do
fluxo ao se atingir o limite pré-definido.
Observar se o sistema é reativa corretamente o fluxo diante de nova queda de pressdo. A auséncia de
falhas, vazamentos, obstrugGes ou alarmes durante esta verificagdo confirma que o equipo esta operando

corretamente e de forma segura para o uso clinico.

e Frequéncia de Manutengao e Calibragao
A Familia de Equipos para Bomba de Irrigacdo é de uso Unico e deve ser descartado apds o

procedimento. Nao requer manutencgdo periddica e calibragao.
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O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do

dispositivo médico.

8. Condigbes de Armazenamento, Conservagao e Manipulagdo

O produto médico deve ser armazenado em local limpo, seco, ventilado e devidamente iluminado,
observando-se uma umidade relativa maxima de 65% e temperatura ndo superior a 45 °C, de forma a preservar
sua integridade e esterilidade. A embalagem original deve ser mantida intacta até o momento do uso, evitando-
se qualquer tipo de dano fisico. Recomenda-se que o produto seja mantido afastado de materiais cortantes,
perfurocortantes ou objetos que possam comprometer a integridade da embalagem.

Durante o transporte, o produto deve ser protegido contra impactos, variacdes excessivas de
temperatura ou umidade, devendo-se respeitar as condi¢cGes de umidade e temperatura maximas permitidas
(65% e 45 °C, respectivamente). O produto deve ser transportado e armazenado em sua embalagem original,
lacrada e sem violagdo, sempre protegido contra todo tipo de umidade, sujeira e contato com substancias
inflamaveis, corrosivas, toxicas ou explosivas.

A manipulacdo do produto deve ser realizada exclusivamente por profissionais devidamente
capacitados na drea médico-hospitalar. O dispositivo deve ser retirado da embalagem imediatamente antes do
uso, em condigdes assépticas. Recomenda-se o manuseio minimo do produto apds sua retirada da embalagem

estéril.

9. Adverténcias e Precaugdes

Antes da utilizagdo, é imprescindivel a leitura e a compreensado da instrugédo de uso. O produto deve ser
utilizado exclusivamente por cirurgides habilitados e devidamente treinados, sendo de sua responsabilidade a
escolha da técnica mais apropriada ao procedimento.

O sistema (equipo e bomba de irrigacdo) deve ser testado fora do campo operatério antes de sua
aplicagdo clinica, assegurando seu pleno funcionamento. Durante o manuseio, evitar o contato da ponta do
equipo com instrumentos ou superficies que possam comprometer sua integridade funcional. O uso inadequado
do dispositivo pode resultar em falhas na irrigagao, prejuizo a visibilidade cirdrgica e riscos a seguranga do
paciente.

Quaisquer alteragGes nas condi¢des do produto ou exposi¢do a agentes fisicos inadequados devem ser
consideradas motivo de descarte.

Ap0ds o uso, o equipo deve ser inutilizado, por ser de uso Unico, e descartado conforme as diretrizes da
RDC n2 222/2018, evitando riscos bioldgicos e reprocessamento indevido. O reprocessamento é expressamente
proibido, conforme indicado na rotulagem e instrugdes de uso.

Ndo ha interferéncia reciproca em investigacdes ou tratamentos especificos decorrente do uso do

produto.

10. Equipamentos Compativeis

Para uso adequado do produto, mandatoriamente faz-se necessario a utilizacdo da Bomba de Irrigacéo,
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que NAO faz parte deste registro, sendo adquirido separadamente.

11. Contraindicagoes
O uso da Familia de Equipos para Bomba de Irrigagdo é contraindicado nos seguintes casos:
e Em cirurgias onde a administragdo de fluidos estiver contraindicada;
® Para a administracdo de medicamentos;
e Para administragdo de gas carbdnico medicinal (CO2);

e Na administracdao de medicagdes e ou fluidos no sistema circulatério.

12. Esterilizagao

A Familia de Equipos para Bomba de Irrigacdo é fornecida na condigao estéril, e possui prazo de validade
de 3 anos. E utilizado o método de esterilizacio por Oxido de Etileno, em conformidade com a norma ABNT NBR
ISO 11135:2018 — Esterilizagdo de produto de atencdo & saude — Oxido de etileno — Requisitos para
desenvolvimento, validagdo e controle de rotina de um processo de esterilizagdo de produtos para saude.

As embalagens possuem indicadores de esterilizagdo junto ao rétulo do produto.

A rotulagem do produto o identifica claramente como ESTERIL, assim como também identifica o tipo de
esterilizagdo e o prazo de validade.

Para a manutencdo da esterilidade, o produto médico deverd ser aberto somente no momento da
utilizacdo e manuseado em ambientes estéreis. Antes do uso verifique se o produto esta dentro do prazo de
validade indicado.

Em caso de dano na embalagem protetora de esterilidade, ndo utilize o produto. A embalagem
danificada compromete a esterilidade da Familia de Equipos para Bomba de Irrigacdo, invalidando sua seguranca

para uso médico.

13. Descarte

Os métodos e procedimentos de descarte deste produto médico devem assegurar a sua completa
descaracterizagdo, impedindo qualquer possibilidade de reutilizagdo.

Caso o dispositivo médico seja removido da embalagem interna e inserido dentro do ambiente cirdrgico,
mesmo que ndo tenha sido utilizado ou contaminado por outras fontes, esse deve ser tratado como material
contaminado.

Descartes da cirurgia devem ser geridos sob a responsabilidade do estabelecimento que conduz o
procedimento cirurgico, assim como qualquer outro residuo de satde.

Nos casos em que ocorra a expiracdo da validade do produto, este devera ser descartado corretamente,
conforme legislagOes locais aplicaveis.

Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) para o manejo,
segregacdo e acondicionamento de residuos conforme a diretriz da RDC n° 222 de 28 de marco de 2018, que
dispOe sobre o Regulamento Técnico para Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude, para mitigar os

riscos imprevisiveis associados a eliminagdo de dispositivo - contaminagdao ambiental e risco biolégico.
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14. Rotulagem e Rastreabilidade

A rastreabilidade é garantida através da marcag¢do a laser do numero do lote do produto. A rotulagem

do produto esta fixada a etiqueta externa, que possui as informagGes necessarias a identificacdo do produto e a

simbologia, em conformidade com ABNT NBR ISO 15223-1:2022 — Dispositivos médicos — Simbolos a serem

usados em informagdes fornecidas pelo fabricante — Parte 1: Requisitos Gerais.

Tabela 03: Simbologia da Rotulagem

Simbolo

Descricao

® e Tpea L

STERILE

EO

PV ~P R

REF

LOT

ol

Data de Fabricacao

Usar até a data (prazo de validade)

Proteger de luz solar

Fragil, manusear com cuidado

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de uso

Esterilizado com d6xido de etileno

Consultar as instrucdes de uso ou consultar as instrugdes eletronicas de uso

N3ao reusar

N3o reesterilizar

Limite de temperatura

Limitagdo de umidade

Manter seco

Numero de catalogo

Cddigo do lote

Fabricante

Dentro da embalagem secunddria sdo disponibilizadas as etiquetas de rastreabilidade e recomenda-se

o uso conforme indicado abaixo:

a) Etiqueta 1: fixada ao documento no momento da entrega do material ao hospital;
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b) Etiqueta 2: fixada na nota fiscal de venda;
c) Etiqueta 3: fixada no prontuario do paciente;
d) Etiqueta 4: fixada na documentagdo a ser entregue ao paciente, para ciéncia das informagGes

referentes ao dispositivo médico.

15. Atendimento ao Cliente e Reclamagées

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico ndo descrito nesta instrucao de uso,
esteja fora de suas especificagGes ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretamente a Setormed
através do e-mail: sac@setormed.com.br ou telefone: (16) 3416-5398.

O setor responsavel fard o envio do formuldrio de queixa que deve ser preenchido.

Separe o produto para envio, limpo de sujidades e de material bioldgico, embalado em saco plastico
fechado, identificado com a etiqueta do procedimento e com os dados do produto. E mandatéria a informacao

de lote.

Fabricante/ Detentor do Registro

Setormed Industria e Comércio de Equipamentos
Médicos e Odontoldgicos S.A.

Rua Arthur Rodrigues de Castro, 150 — Jd. Sdo Paulo,
S3o Carlos/SP

CEP: 13570-410

CNPJ: 13.533.397/0001-29 — INDUSTRIA BRASILEIRA
Site: www.setormed.com.br

Telefone: (16) 3416-5398
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