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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
A embalagem contém o produto Hemodry, acondicionado em:
e Embalagem primadria: Frasco tipo fole;
e Embalagem secundaria: Blister em Polietileno Tereftalato (PET), selado com Tyvek®;
o Embalagem tercidria: Blister em PET, selado com Tyvek®;

e Embalagem quaternaria: Caixa de papel, Rotulagem e Filme Poliolefinico Termoencolhivel.
3. Composi¢ao do Produto

Tabela 01 — Composi¢do do Hemodry

Imagem llustrativa

™
\$¥/

Item Componente Composicao Contato com o paciente?
1 Canula Extensora Polietileno de Baixa Densidade (PEBD) XISim [J Ndo
2 Pé Hemostatico Polissacarideo vegetal XSim [0 N3o

4. Apresenta¢ao Comercial

O Hemodry é comercializado acondicionado em frasco tipo fole com bico aplicador, que permite a
adequada distribuicdo do pd sobre a area de aplicagdo, acompanhado de canula extensora que facilita o acesso
a regibes anatdmicas de dificil alcance. Constituido por polissacarideo vegetal, 100% natural, o Hemodry
apresenta em forma de po fino, seco e pronto para uso, sendo absorvido pelo organismo por a¢do enzimatica da
amilase em um periodo de 24 a 48 horas.

O produto ¢é disponibilizado em diferentes quantidades de pé hemostatico e de cdnulas extensoras,

conforme especificado na Tabela 02.
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Tabela 02: Modelo Comercial do Hemodry

Cddigo Descrigao
HM-001-01 Hemodry 1g com 1 canula extensora
HM-001-02 Hemodry 1g com 2 canulas extensoras
HM-001-03 Hemodry 1g com 3 canulas extensoras

HM-003-01 Hemodry 3g com 1 canula extensora

HM-003-02 Hemodry 3g com 2 canulas extensoras
HM-003-03 Hemodry 3g com 3 canulas extensoras
HM-005-01 Hemodry 5g com 1 canula extensora

HM-005-02 Hemodry 5g com 2 canulas extensoras
HM-005-03 Hemodry 5g com 3 canulas extensoras

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 procedimento.

5. Finalidade de Uso

Hemodry é um dispositivo médico estéril, de uso Unico, cirurgicamente invasivo e biocompativel,
indicado como agente hemostatico absorvivel para auxiliar no controle de sangramentos de lesdes durante
procedimentos cirurgicos, onde ha a necessidade de acelerar o processo fisiolégico de hemostasia.

O mecanismo de agdo se da pelas propriedades hidrofilicas das particulas de polissacarideo, que quando
em contato com o sangue, absorvem a parte fluida concentrando os componentes responsaveis pela coagulagao,
tais como plaquetas, glébulos vermelhos e proteinas sanguineas. Como resultado, um gel é formado
proporcionando uma barreira mecanica que evita a perda de sangue ao mesmo tempo que a concentragdo dos
fatores de coagulacdo e plaquetas aceleram o processo de coagulacdo e, consequentemente, a hemostasia. O
processo de absorc¢do inicia-se imediatamente apds a aplicagdo, e depende de diversos fatores, como a

quantidade e local de aplicagao.

6. Eventos adversos/ Efeitos secundarios indesejaveis

Em qualquer procedimento cirdrgico, devem ser considerados os riscos inerentes a intervengao e a
possibilidade de ocorréncia de complicacGes locais ou sistémicas. O uso de agentes hemostaticos similares ao
Hemodry pode estar associado a ocorréncia dos seguintes eventos adversos:

e Dor relacionada a cirurgia;

e Anemia;

e Nauseas;

e Valores laboratoriais fora do intervalo normal.

Os seguintes eventos adversos e efeitos secunddrios foram relatados com o uso de agentes

hemostaticos que apresentam tempo de absorcdo superior ao do Hemodry, em decorréncia de diferencas em
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sua composicdo. Embora tais eventos e efeitos ndo tenham sido especificamente associados ao Hemodry, devem
ser considerados na utilizagdo do produto:

e Paralisia e lesdes nervosas em casos de laminectomia, quando utilizado em forames &sseos, areas
de confinamento dsseo ou préximo a essas regides, na medula espinhal e/ou no nervo e quiasma 6ptico;

e Compressao cerebral e da medula espinhal, decorrente do acimulo fluido.

e Aumento transitorio de parametros inflamatérios;

e Reagdes inflamatdrias locais relacionadas ao corpo estranho;

e Formacdo de granulomas;

e Derrame pleural;

e Febre.

A ocorréncia desses ou quaisquer outros eventos, devem ser criteriosamente monitorados pelo

profissional responsavel, o qual devera adotar as medidas clinicas adequadas.

7. Instrugdes Especiais para Operagdo e/ou Uso do Dispositivo Médico

E recomendado que o produto seja desembalado somente antes do procedimento cirtrgico, de forma
a preservar as condicdes de esterilidade.

Recomendagdo para o uso do Hemodry:

a) Abrir a embalagem quaterndria e inspecionar a integridade das embalagens secundaria e terciaria;

b) Abrir a embalagem tercidria somente durante o preparo da mesa cirurgica;

c) Abrir a embalagem secundaria imediatamente antes da utilizacdo do produto;

d) Posicionar o frasco com a tampa voltada para cima e realizar leves batidas laterais, assegurando que
0 po retorne completamente ao interior do frasco;

e) Quebrar a tampa do bico aplicador com leve pressdo no momento do uso;

f) Paraaplicagdes em locais de dificil acesso (como cavidades nasais ou procedimentos laparoscépicos),
acoplar a canula extensora ao aplicador, rosqueando com leve pressdo até a fixagdo completa;

g) Preparar a area de aplicagdo, secando, limpando ou aspirando o excesso de sangue, de modo a
permitir o contato direto do produto com o foco hemorragico;

h) Aplicar o produto diretamente sobre o local do sangramento e em sua periferia, de forma a cobrir
completamente a lesdo;

i) Realizar pressdo direta com gaze estéril ou outro material ndo aderente imediatamente apds a
aplicacdo. A intensidade e o tempo de compressdao devem ser ajustados conforme o tipo e a intensidade do
sangramento: em exsudacOes leves, a pressdo pode ser dispensada; e em hemorragias mais intensas,
recomenda-se manter a compressdo por periodo prolongado;

j) Apods a compressdo, remover a gaze utilizando soro fisioldgico ou agua estéril e avaliar a hemostasia.
Caso o sangramento persista, repetir a aplicagdo.

O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do

dispositivo médico.
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8. Instrucao de Instalagdo e Funcionamento Correto
e Instalagdo

O Hemodry é fornecido pronto para uso imediato, e quando necessdrio, deve-se encaixar a canula
extensora ao aplicador através do rosqueamento.

Antes da utilizagdo, recomenda-se verificar a integridade de todas as embalagens e confirmar que o
produto estd dentro do prazo de validade indicado no rétulo. Deve-se ainda assegurar a presenga e a integridade
fisica dos componentes — frasco tipo fole, bico aplicador e canula extensora — antes de proceder a aplicagao.

O produto ndo deve ser utilizado caso haja sinais de violagdo da embalagem, danos fisicos,
contaminagao visivel ou umidade no conteudo.

e Conferéncia de funcionamento

O correto funcionamento do Hemodry esta associado a fluidez do pé hemostatico e a eficiéncia de sua
aplicagdo no campo cirdrgico. Antes e durante o uso, deve-se verificar se o p6 escoa livremente pelo bico
aplicador, sem sinais de compactacdo ou umidade, assegurar o encaixe firme da canula extensora, quando
utilizada, evitando folgas ou desprendimentos durante a aplica¢do e confirmar a adequada aderéncia do p6 sobre
a area de sangramento, bem como a formagdao do gel hemostatico apds o contato com o sangue, o que
caracteriza o desempenho esperado do produto.

Caso o produto apresente alteracdo de coloragdo, presenca de grumos, odor anormal ou perda de

fluidez, o produto deve ser descartado e substituido.

e Frequéncia de Manutencgao e Calibragao
O Hemodry é de uso Unico e deve ser descartado apds o procedimento. Ndo requer manutengao

periddica e calibracgao.

9. Condigées de Armazenamento, Conservagao e Manipulagao

O produto deve ser armazenado em prateleiras de metal ou vidro, elevadas do piso, de modo a permitir
a adequada higieniza¢do e prevenir risco de contaminacdo cruzada. O ambiente de armazenamento deve
permanecer limpo, seco, ventilado e com iluminagdo adequada, assegurando a facil visualizagdo da rotulagem,
além de estar livre de poeira, particulas em suspensdo ou qualquer outra forma de contaminagao.

As condi¢cOes ambientais de armazenamento devem ser controladas conforme a simbologia indicada na
rotulagem, garantindo prote¢do contra luz solar direta, radia¢do ionizante e fontes de calor.

O armazenamento deve ser realizado de forma segregada de materiais perfurocortantes, produtos
quimicos, inflamaveis, corrosivos, téxicos ou de categorias distintas que possam comprometer a integridade e a
esterilidade do produto.

O controle de armazenagem deve assegurar que os primeiros produtos a entrarem no estoque sejam os
primeiros a serem utilizados. O produto deve ser acondicionado de forma a preservar sua integridade fisica e
esterilidade. O produto permanecera estéril desde que armazenado em embalagem original integra, sem sinais
de violagdo ou danos, e dentro do prazo de validade indicado.

O produto deve ser transportado exclusivamente em sua embalagem original, integra, lacrada e sem
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sinais de violagdo, de modo a preservar a esterilidade e assegurar a integridade fisica da embalagem.

Durante o transporte, devem ser seguidas rigorosamente as instrugGes representadas na simbologia da
embalagem, observando-se as condi¢des de manuseio e cuidados especificos. O produto deve ser protegido
contra quedas, choques, vibragdes, empilhamento inadequado e contato com objetos pontiagudos ou pesados.

No transporte devem ser evitadas variagOes térmicas bruscas, exposi¢cdo direta a luz solar, radiacdo
ionizante, poeira e substancias perigosas, tais como materiais inflamaveis, corrosivos, toxicos ou explosivos.

O produto ndo deve ficar exposto por muito tempo a temperaturas maiores que 50°C durante o
transporte.

O produto deve ser retirado de sua embalagem original imediatamente antes do uso, em condi¢des
assépticas, seguindo rigorosas praticas de biosseguranca e manipulagdo minima, de modo a preservar a
esterilidade. Antes da utilizacdo, deve-se verificar a integridade da embalagem e a conformidade do indicador
de esterilidade.

Caso o produto apresente danos fisicos, violagdo da embalagem ou qualquer suspeita de
comprometimento, deve ser considerado impréprio para uso e descartado, conforme diretrizes de

gerenciamento de residuos estabelecidas pela RDC n2 222/2018.

10. Adverténcias e Precaugdes

O Hemodry deve ser utilizado exclusivamente por médicos cirurgiGes, cirurgides-dentistas ou
profissionais de salide devidamente capacitados para utilizagdo de agentes hemostaticos.

A aplicagdo do produto deve estar restrita a area de tratamento indicada.

O Hemodry deve ser empregado apenas como auxiliar na hemostasia, ndo devendo substituir técnicas
cirdrgicas adequadas, ligaduras ou outros métodos convencionais de controle de sangramento.

Uma vez alcangada a hemostasia e finalizado procedimento, todo o excesso do produto deve ser
removido por irrigacdo e aspiragdo, especialmente quando aplicado em regiGes préximas a forames dsseos, areas
de confinamento ésseo ou medula espinal e/ou regides proximas ao nervo dptico e quiasma.

Quando utilizado em procedimentos ortopédicos, deve-se adotar cautela, especialmente em superficies
Gsseas que receberao préteses fixadas por adesivos. Todo o residuo do produto deve ser removido previamente
a aplicacdo do material adesivo.

O produto deve ser utilizado no estado seco. O contato prévio com solugGes salinas, antibidticas ou
outros fluidos pode reduzir sua capacidade hemostatica.

O Hemodry é fornecido estéril e ndo deve ser reesterilizado. O uso de unidades com embalagem violada,
danificada, umedecida ou fora do prazo de validade é estritamente proibido.

N3do utilizar em conjunto com circuitos de recuperagdo de sangue autologo.

As particulas do Hemodry expandem-se rapidamente ao entrar em contato com sangue ou outros fluidos
corporais. Portanto, qualquer material residual seco deve ser removido apds a obteng¢do da hemostasia.

A remocdo do excesso do produto reduz o risco de compressao de estruturas adjacentes, prevenindo
possiveis interferéncias na fungdo normal dos tecidos ou necrose por efeito compressivo.

Em procedimentos uroldgicos, o produto ndo deve permanecer na pelve renal ou nos ureteres, a fim de
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evitar formacgdo de célculos.

O uso de Hemodry em areas contaminadas ou infectadas deve ser criterioso. Caso ocorra formacgdo de
abscesso ou sinais de infecgdo local, poderd ser necessaria nova intervengdo para drenagem.

A seguranca e a eficacia do Hemodry ndo foram estabelecidas para uso em criangas e gestantes. A
aplicagdo nesses grupos populacionais deve ser cuidadosamente avaliada pelo cirurgido responsavel,
considerando o risco-beneficio clinico individual.

A utilizagdo do Hemodry em pacientes com menores que 12 meses de idade, deve considerar que a
absorgdo das particulas remanescentes pode ocorrer de forma mais lenta que o habitual, uma vez que a atividade
da enzima amilase é reduzida em lactentes nos primeiros 10 meses de vida.

Apods a abertura da embalagem, o produto deve ser utilizado imediatamente e eventuais sobras devem
ser descartadas conforme a legislacdo vigente.

N3do ha interferéncia reciproca em investigacGes ou tratamentos especificos decorrente do uso do

produto.

11. Dispositivos Compativeis
Ndo é recomendado o uso deste produto com qualquer outra parte, pega, acessorio ou material ndo

especificado neste documento. O uso indevido é de completa responsabilidade do usuario.

12. Contraindicagdes

O uso do Hemodry é contraindicado nos seguintes casos:

e Pacientes sensiveis ao amido ou materiais derivados de amido;

e Injecdo em vasos sanguineos — Risco de embolizagdo e morte;

e Controlar o sangramento pds-parto ou menorragia;

e Mistura com vasoconstritores, como epinefrina, epinefrina racémica, cloretos de ferro, sulfato
férrico, cloreto de aluminio, etc;

e Introduzir diretamente na bexiga ou na uretra;

e Utilizagdo de mais de 50 g em um Unico procedimento, uma vez que acima dessa quantidade pode
haver influéncia nos niveis de glicémicos;

e Pacientes diabéticos, ndo utilizar mais de 15 g;

e Tratamento primario de disturbios de coagulacao;

e Utilizagdo em procedimentos oftalmoldgicos - a seguranca e eficdcia em procedimentos
oftalmoldgicos ndo sdo conhecidas.

O resultado clinico dependera da técnica cirurgica adotada, que deve ser adequada ao tipo de produto

e as condi¢des do paciente.

13. Esterilizagao
O Hemodry é fornecido na condig3o estéril, e possui prazo de validade de 3 anos. E utilizado o método

de esterilizagdo por Irradiagdo Gama, em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 11137 e suas partes —
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Esterilizacdo de produtos para saude — Radiagdo.

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
esterilizagcdo e o prazo de validade.

Para a manutencdo da esterilidade, o produto médico deverd ser aberto somente no momento da
utilizagdo 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 do Hemodry, invalidando sua seguranca para uso médico.

14. Descarte

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

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 saude.

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

Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) para o manejo,
segregacdo e acondicionamento de residuos conforme a diretriz da RDC n° 222 de 28 de margo 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.

15. Rotulagem e Rastreabilidade

A rastreabilidade é garantida através do numero do lote do produto. A rotulagem do produto estd fixada
a etiqueta externa, que possui as informacgdes necessarias a identificagdo do produto e a simbologia, em
conformidade com ABNT NBR ISO 15223-1:2022 — Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados em

informacgdes fornecidas pelo fabricante — Parte 1: Requisitos Gerais.

Tabela 03: Simbologia da Rotulagem

Simbolo Descrigao
C‘:l Data de Fabricagdo
2 Usar até a data (prazo de validade)
M-
— e~
Proteger de luz solar
Z :
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Simbolo Descrigdo

Fragil, manusear com cuidado

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instru¢des de uso

®

STERILE| R | Esterilizado com irradiacdo

Consultar as instrugdes de uso ou consultar as instrugdes eletronicas de uso
Ndo reusar

N3o reesterilizar

Limite superior de temperatura

Limitagcdao de umidade

Manter seco

2 AR CACR

HEF Numero de catdlogo

LOT Cadigo do lote

d 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;
b) Etiqueta 2: fixada na nota fiscal de venda;
c) Etiqueta 3: fixada no prontuario do paciente;
d) Etiqueta 4: fixada na documentacdo a ser entregue ao paciente, para ciéncia das informagdes

referentes ao dispositivo médico.

16. Atendimento ao Cliente e Reclamagdes

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico ndo descrito nesta instrucdo de uso,
esteja fora de suas especificagGes ou 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 formulario 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 informacéo

de cadigo, nimero de lote e nimero de registro do produto.
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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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