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1. ALERTA DE INSTRUGAO DE USO

A Setormed disponibiliza as instru¢des de uso dos produtos no site www.setormed.com.br, sendo
indexada pelo numero 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. Aten¢do: o numero de
revisdao informada no rétulo do produto deve ser utilizado para consulta correta.

Para receber Instru¢des 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 TERMOVIVA — MASCARA TERMICA PARA OS OLHOS, é acondicionado em:

e EMBALAGEM PRIMARIA: tipo saché individual laminado, composto por multicamadas de Poliéster
(PET), folha de aluminio (Foil) e Polietileno (PE), hermeticamente selada, garantindo barreira absoluta a luz,
umidade e oxigénio.

e EMBALAGEM SECUNDARIA: Caixa de papel cartdo e Rotulagem;

e EMBALAGEM TERCIARIA: Filme poliolefinico termoencolhivel.

3. COMPOSICAO DO PRODUTO
Os modelos do TERMOVIVA — MASCARA TERMICA PARA OS OLHOS, sdo compostos por multiplas
camadas, conforme detalhado na Tabela 1.

Tabela 1 — Composicdo do TERMOVIVA — MASCARA TERMICA PARA OS OLHOS.

Componente Composi¢ao

Camada Superior Tecido ndo tecido em poliéster estampado.
P6 de ferro (Agente oxidavel); Agua (Agente
umectante/ativador); Carvdo ativado (Condutor
Camada Térmica (Geradora de Calor)
térmico); Vermiculita (Isolante térmico e reservatério);

Sal inorganico (Cloreto de Sddio - Catalisador).

Camada Interna Tecido ndo tecido em poliéster.
Alcas elasticas Tecido ndo tecido em Polipropileno.
4, APRESENTACAO COMERCIAL

Os modelos comerciais do TERMOVIVA — MASCARA TERMICA PARA OS OLHOS s3o apresentados em
diferentes configuragdes, conforme as quantidades por caixa e o odor caracteristico de lavanda e/ou a opgdo

inodoro. A Tabela 2 apresenta as especificagcdes de cada modelo comercial.

Tabela 2 - Modelos Comerciais do TERMOVIVA — MASCARA TERMICA PARA OS OLHOS.

Cddigo Descrigdo
TVM010102 TERMOVIVA, MASCARA TERMICA LV2
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Codigo Descri¢do
TVMO010105 TERMOVIVA, MASCARA TERMICA LV5
TVMO010110 TERMOVIVA, MASCARA TERMICA LV10
TVM010202 TERMOVIVA, MASCARA TERMICA SF2
TVM010205 TERMOVIVA, MASCARA TERMICA SF5
TVM010210 TERMOVIVA, MASCARA TERMICA SF10

Cabe exclusivamente ao usuario a selecdo do modelo comercial mais adequado de acordo com a regido

pretendida.

5. FINALIDADE DE USO

A MASCARA TERMICA PARA 0OS OLHOS consiste em uma mascara ocular descartdvel de
autoaquecimento, de uso externo, ndo invasiva, destinada a aplicacdo tdpica sobre as pdlpebras fechadas. O
produto é projetado para promover aquecimento local suave na regido periocular, mantendo uma sensagao
agradavel e continua por alguns minutos, proporcionando alivio temporario da sensagdo de fadiga ocular e
favorecendo o relaxamento, contribuindo para o conforto e bem-estar do usuario.

O produto ndo se destina ao diagndstico, tratamento, monitoramento ou prevencdo de doencas
oculares ou sistémicas. Ndo apresenta agdo farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, nem promove a liberagdo
ou absorgdo de substancias medicamentosas.

O funcionamento da MASCARA TERMICA PARA OS OLHOS baseia-se em uma reag¢do exotérmica
controlada, iniciada pela exposi¢cdo da camada térmica ao oxigénio atmosférico apds a abertura da embalagem.
Na camada térmica, o ferro oxida-se na presenca de oxigénio, sendo a agua e os sais inorganicos responsaveis
por favorecer a reagdo. O carvao ativado auxilia na distribuicdo homogénea do calor, enquanto a vermiculita
atua como isolante térmico e agente de retencdo de umidade. Como resultado, ocorre a liberacdo gradual de
calor, promovendo aquecimento local suave na regido periocular que, em contato com as palpebras fechadas,
promove a sensacao de relaxamento e alivio tempordrio da fadiga ocular.

No uso de qualquer produto, é necessdrio atentar-se aos riscos e possibilidades de eventos adversos
locais. Os possiveis eventos associados ao uso do TERMOVIVA — MASCARA TERMICA PARA OS OLHOS, s3o:

e Eritema, prurido, irritacdo e/ou descamacdo cutanea na regido de aplicacdo;

e Sensacdo de desconforto, calor excessivo ou queimacgao durante o uso;

e Agravamento de processos inflamatdrios oculares ativos, como conjuntivite, blefarite aguda ou
tercol, com possivel aumento do edema e da hiperemia local;

e Exacerbacdo dos sinais e sintomas associados a sindrome do olho seco em individuos predispostos,
em decorréncia do aumento da evaporacdo do filme lacrimal provocado pelo aquecimento local.

Na ocorréncia de quaisquer dessas rea¢des, recomenda-se a interrup¢do imediata do uso do produto e

a avaliagdo por profissional de saude habilitado.
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6. INSTRUGOES ESPECIAIS PARA OPERACAO E/OU USO DO DISPOSITIVO MEDICO

Antes da utilizagdo, verificar se a embalagem primdria encontra-se integra, seca e sem sinais de violagdo

ou danos. Ndo utilizar o produto caso a embalagem apresente perfuracdes, rasgos, inchaco anormal ou qualquer

evidéncia de comprometimento da integridade.

Recomenda-se que o produto seja desembalado imediatamente antes do uso, de forma a preservar suas

caracteristicas funcionais.

O produto deve ser manipulado com as maos limpas e secas, em ambiente livre de umidade excessiva,

poeira ou fontes de calor.

InstrugGes de uso:

1.
2.

© N o v k&

Abra a embalagem primaria e retire a mdscara.

Desdobre-a e posicione sobre os olhos fechados e, em seguida, prenda as algas nas orelhas.

ApOs a abertura da embalagem, o processo de aquecimento sera iniciado automaticamente pela
exposicao ao oxigénio atmosférico.

0 aquecimento tem inicio em 3 e 5 minutos apds a abertura da embalagem.

Use-a por até 20 minutos - O tempo de manutenc¢do da temperatura é > 10 minutos.

Apds a reducdo da temperatura e término do efeito térmico, remova a mascara.

Aguarde o completo resfriamento do produto antes do descarte.

Descarte o produto conforme os procedimentos aplicaveis para residuos quimicos e de acordo com

a regulamentagdo vigente.

O fabricante se isenta de responsabilidade por danos decorrentes da utilizagao incorreta, inadequada

ou em desacordo com as instrugGes de uso e adverténcias descritas neste documento.

7. INSTRUCAO DE INSTALAGAO E FUNCIONAMENTO CORRETO

INSTALACAO

ATERMOVIVA — MASCARA TERMICA PARA OS OLHOS é fornecida pronta para uso imediato e ndo requer

qualquer montagem, instalagcdo técnica, conexdo elétrica ou configuracao prévia.

O produto deve apenas ser retirado da embalagem individual e aplicado sobre as palpebras fechadas e

pele integra, conforme as instrugdes de uso.

CONFERENCIA DE FUNCIONAMENTO

O correto funcionamento do produto pode ser verificado mediante observacgdo das seguintes condigcGes:

Embalagem integra, sem sinais de violagao ou danos;
Inicio do aquecimento entre 3 e 5 minutos apds a abertura da embalagem;
Geracgdo gradual e continua de calor durante o periodo de utilizagao;

Auséncia de vazamentos, rompimentos ou deformag&es da estrutura do produto.

O funcionamento da TERMOVIVA — MASCARA TERMICA PARA OS OLHOS ocorre por meio de reacdo

exotérmica controlada iniciada pela exposi¢do da camada térmica ao oxigénio atmosférico apds a abertura da

embalagem.
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O produto é considerado apto para uso quando apresentar aquecimento gradual e uniforme dentro do

periodo previsto de funcionamento.

e FREQUENCIA DE MANUTENGAO E CALIBRACAO
A TERMOVIVA — MASCARA TERMICA PARA OS OLHOS é de uso Unico, de reprocessamento proibido e

deve ser descartada apds o uso. Ndao requer manutengdo periddica e calibracdo.

8. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGCAO E MANIPULAGCAO

O produto deve ser armazenado em local fresco, seco, limpo e bem ventilado, protegido da luz solar
direta, fontes de calor e umidade excessiva. Deve permanecer em sua embalagem original integra e lacrada até
o momento de sua utilizagdo.

O armazenamento deve ser realizado de forma a preservar a integridade fisica da embalagem, evitando
deformacgdes, perfuracdes ou danos decorrentes de empilhamento inadequado.

O produto deve ser mantido afastado de substancias incompativeis, tais como agentes oxidantes,
acidos, bases, dgua, halogénios e materiais inflamaveis.

Durante o transporte, o produto deve permanecer em sua embalagem original, integra e sem sinais de
violagdo, observando-se as condi¢gdes de manuseio indicadas na rotulagem. Deve ser protegido contra quedas,
choques, vibragdes, empilhamento inadequado e contato com objetos pontiagudos ou pesados.

Devem ser evitadas variagdes bruscas de temperatura, exposicao a luz solar direta, radiacdo ionizante,
poeira e contato com substancias perigosas, inflamaveis, corrosivas, toxicas ou explosivas.

A manipulagdo deve ser realizada com as maos limpas e secas, em ambiente livre de umidade, poeira e
calor excessivo. Antes da utilizacdo, deve-se verificar a integridade da embalagem, assegurando que esteja
integra, seca e sem sinais de violagdo.

O produto deve ser desembalado imediatamente antes do uso. Nao utilizar o produto caso a embalagem
esteja danificada, violada ou apresente qualquer comprometimento de sua integridade.

Apds o uso, este produto deve ser descartado corretamente, pois contém componentes quimicos (como
ferro, carvdo ativado e sais), mesmo que em pequenas quantidades.

Siga as orientagGes abaixo:

1. Aguarde o produto esfriar completamente antes de descarta-lo.

2. Nao abra, perfure nem reutilize o contetdo interno.

3. Descarte o produto inteiro em um recipiente resistente, adequado e bem fechado.

4. Identifique o recipiente com o simbolo ou a expressado "residuo quimico" e, mantenha-o separado do
lixo comum.

5. Ndo descarte em pias, vasos sanitarios ou diretamente no meio ambiente.

6. Leve o produto a pontos de coleta autorizados (como unidades de saude da sua regido).

Esses locais possuem coleta seletiva especifica para residuos quimicos, garantindo uma destinagao
correta e consciente. O descarte adequado contribui para a seguranca da populagdo e a protecdo do meio

ambiente.
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9. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e ADVERTENCIAS

Nao aplicar diretamente sobre os olhos abertos.

O uso deve ser exclusivamente sobre as palpebras fechadas.

Nao utilizar o produto apés o prazo de validade.

Nao utilizar o produto caso a embalagem apresente danos ou inchago anormal.

N3o aquecer o produto em forno micro-ondas ou por qualquer fonte externa de calor.

N3o exceder o tempo de uso recomendado pelo fabricante.

Interromper imediatamente o uso em caso de desconforto, sensacdo excessiva de calor, ardéncia ou
queimacao;

O produto deve ser aplicado exclusivamente sobre as palpebras fechadas e integra.

Nao reutilizar o produto apds o uso.

e PRECAUGOES

Produto de uso individual, Unico e ndo deve ser compartilhado entre usuarios.

Recomenda-se a utilizacdo em momentos de repouso ou relaxamento, evitando seu uso durante o sono
prolongado.

Nao utilizar o produto simultaneamente com o uso de lentes de contato.

Evite a pressdo excessiva sobre a regido periocular durante a aplicagdo.

Manter fora do alcance de criangas e animais domésticos.

Em caso de irritagdo, prurido ou qualquer reagdo inesperada, interromper imediatamente o uso e

procurar orientacdao médica.

e INTERCORRENCIAS
Podem ocorrer eventos adversos locais na regido de aplicacdo, conforme descrito no tdpico 5. Finalidade
de Uso, presente nesta instru¢do de uso. Na ocorréncia de qualquer uma das manifestagGes, o uso deve ser

imediatamente interrompido e recomenda-se avaliagdo por profissional de saude habilitado.

10. DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

A TERMOVIVA — MASCARA TERMICA PARA OS OLHOS é um dispositivo de aquecimento auténomo, ndo
necessitando de equipamentos, acessorios, dispositivos médicos, fontes de energia ou componentes adicionais
para seu funcionamento conforme a finalidade pretendida.

N3o é recomendado o uso deste produto com qualquer outra parte, pecga, acessorio ou material ndo

especificado neste documento.

11. CONTRAINDICAGOES
O uso da TERMOVIVA — MASCARA TERMICA PARA OS OLHOS é contraindicado nos seguintes casos:

e Individuos com hipersensibilidade cutanea conhecida ou histérico de reagdes alérgicas aos
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componentes do produto;

e Aplicagdo em casos de processos inflamatdrios ativos, feridas abertas, lesdes, queimaduras ou
inchaco grave na regido dos olhos ou ao redor;

e Concomitantemente com o uso de lentes de contato;

e C(Criancas e/ou gestantes.

Estas contraindicagdes podem ser relativas, devendo cada caso ser avaliado individualmente pelo
profissional de saude, quando aplicavel.

N3do é recomendado o uso combinado com dispositivos de aguecimento similares cuja compatibilidade

nao seja conhecida.

12. ESTERILIZACAO, LIMPEZA E DESINFECCAO

A TERMOVIVA — MASCARA TERMICA PARA OS OLHOS é fornecida na condigdo n3o estéril, destinando-
se exclusivamente ao uso externo sobre pele integra.

Por se tratar de produto descartavel de uso Unico, ndo sdo aplicaveis procedimentos de limpeza,
desinfecgdo, esterilizacdo, reesterilizacdo ou reprocessamento.

O produto ndo deve ser reutilizado apds o término de sua vida util funcional.

O produto possui reprocessamento proibido e deve ser descartado apds o uso.

13. DESCARTE

Ap6s o uso, a TERMOVIVA — MASCARA TERMICA PARA OS OLHOS deve permanecer integra e ndo deve
ser deteriorada, perfurada ou desmontada.

Antes do descarte, aguardar o completo resfriamento do produto. Em seguida, o dispositivo deve ser
descartado inteiro em recipiente resistente e adequadamente identificado para residuos quimicos,
permanecendo separado dos residuos comuns.

Nao descartar o produto em pias, vasos sanitdrios ou diretamente no meio ambiente.

O produto é de uso uUnico, sendo proibida sua reutilizagdo ou reprocessamento apds o descarte.

Recomenda-se que o produto seja descartado por meio de pontos de coleta autorizados ou de sistemas
de gerenciamento de residuos da regidao, em conformidade com a legislacdo local aplicavel, evitando riscos a

saude e a0 meio ambiente.
14. ROTULAGEM E RASTREABILIDADE

A rotulagem do produto estd fixada na embalagem secunddria, na qual possui as informacdes

necessarias a identificagdo do produto e as simbologias.

Tabela 3 - Simbologia da Rotulagem.
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Simbolo Descrigdo

Data de Fabricagao

Usar até a data (prazo de validade)

b [ £

\/
i

Proteger de luz solar

Fragil, manusear com cuidado

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instru¢ées de uso
Consultar as instrugdes de uso ou consultar as instrugdes eletronicas de uso

Manter seco

Fabricante

Cuidado

N&o reusar

N3o estéril

Limite superior de temperatura

Limitacdo de umidade

R~<POPE)EH® e

15. ATENDIMENTO AO CLIENTE E RECLAMAGOES

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

O setor responsavel fara 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 pldstico
fechado, identificado com a etiqueta do procedimento e com os dados do produto. E mandatéria a informag&o

de cddigo, nimero de lote e niumero 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. S&o Paulo, Sdo 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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