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1. Alertade Instrucéo de Uso

Em atendimento a Instrugdo Normativa n° 04/2012 e RDC N°751/2022, a Setormed
disponibiliza as instru¢ées 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. Atengao: o
numero de revisao informada no rétulo do produto deve ser utilizado para consulta correta.

Para receber Instrugbes 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. Nao havera

custo adicional, inclusive de envio.

2. Contelido da Embalagem
O produto é composto de 1 Rinostar e acondicionado em:
e Embalagem primaria: Bandeja rigida confeccionada em polimero termoplastico de
polietileno tereftalato — PET — virgem transparente azulada e selado com papel do tipo Tyvek® 1073B;
e Embalagem secundéria: Papel Triplex, com acabamento em laminacéo fosca e rotulagem;

e Embalagem terciaria: Filme poliolefinico termoencolhivel.

3. Composicdo do Produto
As matérias-primas do produto que entram em contato com o paciente sdo agos inoxidaveis
302 e 304, em conformidade com a norma ASTM F899, poliuretano e politetrafluoretileno atéxicos

(tubos) utilizados no recobrimento.
4. Apresentacdo Comercial
A ponteira Rinostar é apresentada em trés modelos comerciais, conforme apresentado na

Tabela 01.

Tabela 01: Modelos Comerciais - Rinostar

Cdédigo Descricao Imagem llustrativa

Q

PNF-001 Ponteira Rinostar 20° P ’
v/)”’),r/ e A

PNF-002 Ponteira Rinostar 30°

Instrucéo de Uso - Revisdo 01 — Data: 15/04/2025 Péagina 2 de 10



mailto:sac@setormed.com.br

setermed

Vidas inspiram nossa histdric

Caddigo Descricao Imagem llustrativa

PNF-003 Ponteira Rinostar Reta

Cabe exclusivamente ao cirurgido a selecdo do modelo comercial mais adequado ao paciente
e ao procedimento cirdrgico a ser realizado, assim como a combinacéo de materiais e instrumentais

cirdrgicos, que deverao estar de acordo com o caso clinico do paciente.

5. Finalidade de Uso

A ponteira Rinostar € um eletrodo bipolar ativo, estéril e de uso Unico, indicada para
procedimentos cirdrgicos na area de otorrinolaringologia que envolvam corte, coagulacéo, ablagéo,
disseccd@o e cauterizacdo de tecidos moles. O dispositivo é projetado para uso transitério, sendo
inserido por via cirdrgica e devendo ser conectado a um gerador eletrocirargico compativel com
tecnologia bipolar para seu funcionamento adequado.

Sua atuacdo se da por meio da transferéncia de energia da unidade eletrocirdrgica para os
eletrodos localizados na extremidade distal da ponteira, permitindo a aplicagéo de um campo de energia
localizado e de baixa temperatura. Essa energia promove a modificagdo térmica dos tecidos, criando
lesbes controladas sem necessidade de remocéo direta de material bioldgico.

A ponteira Rinostar € indicada para uso em procedimentos cirlrgicos gerais de
otorrinolaringologia, como turbinectomia, turbinoplastia, septoplastia, uvulopalatoplastia, redugcédo de

amigdalas e reduc¢éo de palato mole.

6. InstrucBes Especiais para Operagéo e/ou Uso do Dispositivo Médico

Antes da utilizacdo da Rinostar, é imprescindivel a leitura atenta do Manual do Usuério da
unidade eletrocirargica compativel, objeto de outro registro, para o correto entendimento de requisitos
e instru¢des de instalacdo, especificacdes técnicas, requisitos de alimentacdo elétrica, parametros de
saida, modos de operacao, condi¢cdes de funcionamento e demais informagdes relevantes para garantir
a seguranca e eficacia do equipamento.

Realizar a abertura da embalagem e a remocdo do dispositivo em condi¢cdes assépticas,
imediatamente antes do uso observando o indicador de esterilidade e verificando a integridade da
embalagem;

N&o utilizar o dispositivo caso a embalagem primaria e/ou secundaria esteja violada ou com
validade expirada.

O dispositivo é de uso Unico, devendo ser descartado apés o procedimento.

O uso de pecas, componentes ou acessoérios ndo especificados neste documento é de total
responsabilidade do usuario.

Qualquer evento adverso ou incidente relacionado ao produto deve ser reportado

Instrucéo de Uso - Revisdo 01 — Data: 15/04/2025 Péagina 3 de 10



setermed

Vidas inspiram nossa histéria

imediatamente a Setormed e, quando aplicavel, as autoridades competentes.
e Modo de uso da Rinostar:

a) Realizar a preparacéo do paciente conforme as praticas recomendadas para procedimentos
eletrocirdrgicos, garantindo as condi¢cGes ideais de segurancga, assepsia e posicionamento.

b) Conectar o cabo do eletrodo da Rinostar a unidade eletrocirargica.

c) Certificar-se que a conexao esteja firme e segura.

O parafuso de referéncia posicionado lateralmente no conector do eletrodo (Figura 01) deve estar alinhado

com o ponto branco localizado no console da unidade eletrocirirgica, garantindo o encaixe correto.

Figura 01: Vista lateral do conector da Rinostar com indicacao do parafuso de referéncia.

Parafuso de referéncia

d) Ligar a unidade eletrocirdrgica conforme as instru¢des do fabricante.

e) Configurar a poténcia de acordo com as seguintes recomendacoes:

Modo COAG (Coagulagao): até 2 (valor absoluto) — bot6es de controle e pedal azuis;

Modo ABLATE (Ablagao): até 5 (valor absoluto) — botdes de controle e pedal amarelos.

f) Iniciar o procedimento com as poténcias minimas e ajusta-las conforme necessério, sempre
com base na experiéncia do profissional e no tipo de procedimento em curso.

g) Pressionar o pedal da unidade eletrocirirgica para iniciar a entrada de energia no
dispositivo;

h) Manusear o dispositivo com cuidado, evitando dobras, vincos, deformagfes ou esforgos
mecanicos excessivos, que possam comprometer sua integridade e funcionalidade;

i) Utilizar o produto de forma intermitente, com tempo maximo de ativa¢do continua de 5
segundos e intervalo minimo de 10 segundos entre ativagdes;

j) Na&o tocar a ponta ativa da Rinostar nem aplica-la em regiées do campo cirlrgico que néao
devam ser afetadas enquanto houver corrente aplicada.

k) Apés o procedimento, inutilize o Rinostar e descarte como residuos de servigos de saude,

em conformidade com a RDC ANVISA n° 222/2018 e demais normativas vigentes.

7. Instrucéo de Instalacdo e Funcionamento Correto
e Instalacdo
o Verifique a integridade da embalagem e a data de validade do produto. N&o utilize o
dispositivo caso a embalagem primaria ou secundaria esteja violada ou vencida;
o Prepare o ambiente cirdrgico conforme as normas vigentes de biosseguranga e assepsia;
o Prepare o paciente segundo as préticas recomendadas para procedimentos eletrocirrgicos;
o Conecte o cabo da Rinostar a unidade eletrocirirgica, observando o correto alinhamento do

parafuso de referéncia presente na lateral do conector com o ponto branco indicativo no console da
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unidade. Essa orientacao garante o encaixe e funcionamento adequados do dispositivo;

o Certifique-se de que a conexao esteja firme e segura antes de prosseguir

e Conferéncia de funcionamento
o Ligue a unidade eletrocirtrgica conforme instrucdes do fabricante;
o Ajuste os parametros de poténcia de acordo com a funcéo desejada, COAB ou ABLATED;
o Acione o pedal da unidade eletrocirdrgica para testar a resposta do sistema. A emisséo de
energia deve ocorrer de forma precisa e compativel com a funcéo escolhida;
o Verifique a resposta do eletrodo e assegure-se de que a corrente esta sendo corretamente

direcionada a ponta ativa, sem falhas ou mau contato.

e Frequéncia de Manutencao e Calibragao
O Rinostar é de uso Unico e deve ser descartado apos o procedimento. Nao requer manutencao
e calibracéo periddica.
Atencdo: A unidade eletrocirargica a qual o dispositivo serd conectado deve ser submetida a
manutencéo preventiva e calibracdo periddica, conforme orientacdes do fabricante do equipamento
O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou
inadequado do dispositivo médico.

8. Condicbes de Armazenamento, Conservacgao e Manipulacéo

A Rinostar deve ser transportada e armazenada em sua embalagem original, lacrada e integra,
sem qualquer evidéncia de violacéo.

O armazenamento deve ocorrer em local limpo, seco, com boa ventilagdo, isento de
contaminantes e protegido contra poeira. A temperatura deve ser mantida entre 18°C e 25°C, com
umidade relativa entre 10% e 65%. Durante o transporte, o produto ndo deve ser exposto por periodos
prolongados a temperaturas superiores a 45°C. Recomenda-se evitar a exposi¢éo direta a luz solar, a
radiacéo ionizante e a contaminantes particulados.

O ambiente de armazenamento deve ser bem iluminado, de modo a possibilitar a facil leitura
das informacdes presentes na rotulagem do produto.

Durante o transporte, é essencial que sejam observadas as instru¢ées quanto ao contetdo da
embalagem, cuidados especificos e demais orientacBes contidas nos pictogramas presentes na
rotulagem do produto.

Deve-se evitar empilhamento inadequado, quedas ou impactos, bem como exposicdo a
condi¢des de temperatura e umidade fora dos limites especificados na rotulagem.

O controle de estoque deve seguir o método FIFO (First In, First Out), assegurando que os
produtos com data de entrada mais antiga sejam utilizados prioritariamente.

A Rinostar é fornecida em embalagem estéril. A esterilidade do produto é garantida somente
enquanto a embalagem estiver intacta e inviolada. Antes do uso, deve-se verificar o indicador de
esterilidade presente na embalagem.
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Recomenda-se que o produto seja retirado da embalagem imediatamente antes do
procedimento cirdrgico, a fim de preservar suas condigdes de esterilidade. Durante 0 manuseio, devem
ser seguidas as praticas adequadas de assepsia.

Caso o produto sofra queda, impacto ou qualquer outro tipo de dano fisico, este deve ser
descartado. Nao utilizar o produto caso a embalagem primaria e/ou secundaria esteja violada ou caso
a validade da esterilizacdo esteja expirada. Nestes casos, o produto deve ser identificado como
impréprio para uso e descartado conforme a legislacao sanitaria vigente, em especial a RDC ANVISA
n® 222, de 28 de marco de 2018.

9. Adverténcias e Precaucdes

Etapas e cuidados médicos perioperatérias na utilizacdo do Rinostar:

e Pré operatorias

o Verificar a integridade da embalagem primaria e secundaria antes do uso. Nao utilizar o
produto caso a embalagem esteja violada ou com o prazo de validade expirado;

o Realizar a selecéo criteriosa dos pacientes, evitando o uso em casos com contraindicagfes
clinicas especificas ou condi¢cdes que comprometam a seguranga do procedimento;

o Certificar-se de que todos 0s equipamentos auxiliares (como o gerador eletrocirargico) estao

funcionando adequadamente e ajustados conforme as especificagdes recomendadas.

e Operatéria

o Seguir rigorosamente 0s protocolos e praticas cirlrgicas estabelecidos;

o Manipular o dispositivo com cuidado, a fim de evitar danos fisicos, arranhdes, dobras,
batidas ou deformacdes, que possam comprometer sua integridade e funcionamento;

o Na&o utilizar o dispositivo como ferramenta de alavanca, pois isso pode causar falhas
estruturais;

o Nao permitir o contato de fluidos com o conector do cabo do dispositivo médico;

o Recomenda-se 0 uso de separadores antiestaticos, além de garantir que o paciente nao
esteja em contato com superficies ou objetos metalicos aterrados durante o procedimento;

o A operacgdo do dispositivo deve ser intermitente;

o O dispositivo deve ser operado apenas por profissionais habilitados e treinados na técnica

eletrocirdrgica correspondente.

e Pdés-operatéria
o O dispositivo médico é de uso Unico e, portanto, deve ser descartado imediatamente apos
0 uso, seguindo os protocolos de descarte de residuos de servicos de saude vigentes na instituicéo,
em conformidade com a RDC ANVISA n° 222/2018;

o Nao reutilizar o dispositivo sob henhuma hipétese.

e Intercorréncias

N&o ha riscos de intercorréncia reciproca decorrentes da presenca do dispositivo médico em
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investigacdes ou tratamentos especificos.
O uso do produto com procedimentos e condicdes ndo adequadas podera prejudicar o
paciente, conduzindo a resultados nédo satisfatérios. Em caso de ddvida sobre o material ou técnica de

uso, contate o fabricante ou representante comercial homologado pela empresa.

10.Equipamentos Compativeis

Para assegurar o desempenho seguro, eficaz e dentro dos parédmetros estabelecidos, a
ponteira Rinostar deve ser utilizada exclusivamente com geradores eletrocirdrgicos compativeis com
ponteiras estéreis descartaveis, que oferecam suporte a tecnologia bipolar e disponham dos modos de
operacgdo para ablacdo e coagulacéo.

O gerador eletrocirirgico deve possuir sistema de conexdo compativel com o conector da
ponteira Rinostar, capacidade de operar com ponteiras bipolares estéreis de uso Unico, modos de
funcionamento especificos para coagulacéo e ablagdo, com controle preciso de poténcia, estabilidade
na entrega da corrente elétrica, conforme os parametros selecionados no painel de controle.

A utilizagdo com equipamentos ndo compativeis pode comprometer a eficacia do procedimento,

representar risco ao paciente e invalidar a garantia e responsabilidade do fabricante.

11.Contraindicac@es

O uso da ponteira Rinostar € contraindicado nas seguintes situacoes:

e Pacientes portadores de marcapasso cardiaco ou outros dispositivos eletrdnicos
implantaveis, devido ao risco de interferéncia eletromagnética e mau funcionamento desses
dispositivos;

¢ Procedimentos de ablagdo cardiaca, uma vez que este dispositivo médico ndo foi
desenvolvido, testado ou validado para esse tipo de aplicacao;

¢ Profissionais ndo habilitados ou sem experiéncia prévia no uso de dispositivos bipolares para
procedimentos de ablacéo, corte ou coagulacdo de tecidos, pois 0 uso inadequado pode comprometer
a seguranca do paciente e a eficacia do procedimento;

e Pacientes com distlrbios mentais, neurolégicos ou cognitivos que possam prejudicar sua
capacidade de compreender, seguir orientagdes médicas ou colaborar adequadamente durante o

periodo de recuperacao pés-operatoria.

12.Esterilizac&o

O Rinostar é fornecido na condicdo estéril, e possui prazo de validade de 3 anos. E utilizado o
método de esterilizacdo por Oxido de Etileno, em conformidade com a norma 1S011135:2018 —
Esterilizacdo de produto de atencdo a satde — Oxido de etileno — Requisitos para desenvolvimento,
validacdo e controle de rotina de um processo de esterilizagéo de produtos para saude.

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

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

Para a manutencao da esterilidade, o produto médico devera ser aberto somente no momento
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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 do Rinostar, invalidando sua seguranga para uso médico.

13.Descarte

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

Caso o dispositivo médico seja removido da embalagem interna e inserido dentro do ambiente
cirargico, mesmo que nédo 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 cirargico, assim como qualquer outro residuo de salde.

Nos casos em que ocorra a expiracdo da validade do produto, este devera ser descartado
corretamente, conforme legislagfes 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
28/03/2018, que dispde sobre o Regulamento Técnico para Gerenciamento de Residuos de Servigos
de Saude, para mitigar os riscos imprevisiveis associados a eliminagéo de dispositivo - contaminacao

ambiental e risco biologico.

14.Rotulagem e Rastreabilidade

A rastreabilidade do dispositivo é garantida através da marcacao a laser do nimero do lote do
produto. A rotulagem do produto esté fixada a etiqueta externa, que possui as informagfes necessarias
a identificacdo do produto e a simbologia, em conformidade com ABNT NBR ISO 15223-1:2022.

Tabela 02: Simbologia da Rotulagem

Simbolo Descricdo
& Data de Fabricacéo
g Usar até a data (prazo de validade)
-
——
Proteger de luz solar
Zi :
! Fragil, manusear com cuidado
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instru¢des de uso

STERILEI[ED| Esterilizado com 6xido de etileno

EE Consultar as instru¢des de uso ou consultar as instru¢des eletrénicas de uso
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Simbolo Descricédo

® N&o reusar

N&o reesterilizar

/H/ Limite de temperatura
Limitacdo de umidade
T

Manter seco

REF Numero de catalogo

LOT Cadigo do lote

d Fabricante

Dentro da embalagem secundaria sdo disponibilizadas as etiquetas de rastreabilidade e

recomenda-se o uso conforme indicado abaixo:

a) Etiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital, permanecendo no arquivo
do hospital para fins de rastreabilidade;

b) Etiqueta 2: fixada na documentacdao fiscal que gera a cobranga;

c) Etiqueta 3: fixada no prontuario clinico do paciente;

d) Etiqueta 4: fixado no documento a ser entregue ao paciente, para que este tenha consigo as
informacdes referentes ao implante.

15.Atendimento ao Cliente e Reclamacdes

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico ndo descrito nesta instrucao
de uso, esteja fora de suas especificagbes ou esteja 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 formulario de queixa que deve ser preenchido.

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

a informacéo de lote.
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Fabricante/ Detentor do Registro

Setormed Indastria e Comércio de Equipamentos
Médicos e Odontolégicos S.A.

Rua Arthur Rodrigues de Castro, 150 — Jd. S&o
Paulo, S&o 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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