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1. Alerta de Instrugao de Uso

Em atendimento a Instrugcdo Normativa n° 04/2012 e RDC N°751/2022, 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 Instru¢des de Uso possuem o numero e data de revisdo no rodapé. Atengédo: o
numero de revisao 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. Nao havera

custo adicional, inclusive de envio.

2. Conteudo da Embalagem
O produto é composto de 1 Ponteira Halley e acondicionado em:
o Embalagem primaria: Termosselavel tipo saché em papel grau cirdrgico com filme plastico
laminado (Polipropileno e Poliéster), obedecendo as normas EN 868, ISO 11607 e ABNT NBR 14990.;
¢ Embalagem secundaria: Caixa de papel cartdo e rotulagem;

o Embalagem terciaria: Filme poliolefinico termoencolhivel.

3. Composigao do Produto
A Ponteira Halley & composta por ago inoxidavel, conforme norma ASTM F899 e revestimento

isolante de poliamida.
4. Apresentag¢ao Comercial
A Ponteira Halley esta disponivel em diferentes configuragbes, conforme apresentado na

Tabela 01.

Tabela 01: Modelos Comerciais da Ponteira Halley

Cédigo Descrigao Imagem llustrativa

058010000 Ponteira Halley em Curva 45° 133 x 3mm

058020000 Ponteira Halley em Curva 45° 108 x 3mm

058030000 Ponteira Halley Reta 110 x 3mm
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Cédigo Descrigcdo Imagem llustrativa
058040000 Ponteira Halley Reta 135 x 3mm
058050000 Ponteira Halley Reta 52 x 3mm
058060000 Ponteira Halley Ponta 45° 52 x 3mm
058070000 Ponteira Halley Ponta 45° 60 x 3mm
058080000 Ponteira Halley Ponta 45° 86 x 3mm
058090000 Ponteira Halley Ponta 45° 110 x 3mm
058100000 Ponteira Halley Ponta 45° 137 x 3mm
058110000 Ponteira Halley Ponta 45°162 x 3mm
058120000 Ponteira Halley Ponta 45°188 x 3mm
058130000 Ponteira Halley Ponta 90° 45 x 3mm
058140000 Ponteira Halley Ponta 90° 55 x 3mm
058150000 Ponteira Halley Ponta 45° 46,5 x 3mm
058160000 Ponteira Halley Ponta 45° 53,5 x 3mm
058170000 Ponteira Halley Ponta 45° 63,5 x 3mm
058180000 Ponteira Halley Ponta 45° 82,5 x 3mm
058190000 Ponteira Halley Ponta 45° 105,5 x 3mm
058200000 Ponteira Halley Ponta 45° 133,5 x 3mm
058210000 Ponteira Halley Ponta 45° 158,5 x 3mm
058220000 Ponteira Halley Ponta 45° 184,5 x 3mm
058230000

Ponteira Halley em Curva 45°158 x 3mm
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Cédigo Descrigcdo Imagem llustrativa
058240000 Ponteira Halley em Curva 45° 184x 3mm /
058250000 Ponteira Halley Reta 62 x 3mm [§ = ) F——
058260000 Ponteira Halley Reta 84 x 3mm R ==t RN U——
058270000 Ponteira Halley Reta 160 x 3mm B ———————— —
058280000 Ponteira Halley Reta 185 x 3mm =
058290000 Ponteira Halley Contornada 155 x 3mm ‘m
058300000 Ponteira Halley Contornada 181 x 3mm m
058310000 Ponteira Halley Curvada 108 x 3mm \
058320000 Ponteira Halley Curvada 131 x 3mm \
058330000 Ponteira Halley Curvada 156 x 3mm \
058340000 Ponteira Halley Curvada 182 x 3mm \

Cabe exclusivamente ao cirurgido a selegdo do modelo comercial mais adequado ao paciente

e ao procedimento cirdrgico a ser realizado, assim como a combinagdo de materiais e instrumentais

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

5. Finalidade de Uso

A Ponteira Halley é um dispositivo médico de uso unico, destinado a realizacdo de
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microdissecgdes em procedimentos cirurgicos das areas de coluna, cirurgia plastica, cabega e pescogo,
bucomaxilofacial, ortopedia, otorrinolaringologia, entre outras especialidades. O dispositivo é utilizado
em conjunto com geradores de radiofrequéncia compativeis e tem como finalidade auxiliar na dissecgao
dos planos anatdbmicos, na eletrocoagulagao para contengdo de sangramentos, contribuindo com a

precisao cirurgica e controle hemostatico durante os procedimentos.

6. Instrugdes Especiais para Operacgao e/ou Uso do Dispositivo Médico

o A Ponteira Halley deve ser utilizada exclusivamente por médicos cirurgides qualificados,
devidamente treinados e familiarizados tanto com o produto quanto com a técnica cirdrgica
correspondente.

o O uso do dispositivo & restrito a ambientes de centro cirdrgico, que devem atender as
seguintes condigbes ambientais:

a) Temperatura: entre 10 °C e 35 °C;

b) Umidade relativa do ar: de 30% a 85%, sem ocorréncia de condensagéo;

c) Pressao atmosférica: entre 800 hPa e 1060 hPa;

d) A atmosfera deve estar livre de gases corrosivos ou explosivos.

o Em casos de operagdo noturna, deve-se verificar cuidadosamente as condi¢gdes de
temperatura e umidade, pois a presenga de condensagdo pode representar risco a seguranga do
procedimento.

o Na&o é recomendada a utilizagdo da Ponteira Halley em conjunto com componentes de
outros fabricantes, pois isso pode comprometer a seguranga e a eficacia do procedimento.

o Antes do uso, seguir as seguintes etapas de verificagéo e preparo:

a) Verifique se a embalagem esta integra e sem danos visiveis;

b) Confirme se a indicacéo de esterilizacdo esta correta;

¢) Verifique o prazo de validade da esterilizagao;

d) Abra a embalagem externa e retire o saché selado;

e) Seguindo as boas praticas de manuseio de produtos estéreis, abra o saché e retire o

dispositivo;

f) Conecte a Ponteira Halley a caneta eletrocirurgica

g) Certifique-se de que a parte metalica do conector esta completamente inserida na caneta;

h) Conecte ao gerador de radiofrequéncia compativel.

o Realize o procedimento cirurgico de acordo com a técnica médica apropriada a intervencgao.

o Apos o uso, inutilize a Ponteira Halley e descarte-a em lixo hospitalar apropriado, conforme

as normas de biosseguranga vigentes.

7. Instrugao de Instalagdo e Funcionamento Correto
¢ Instalacao
Certifique-se de que a embalagem esteja integra e sem danos visiveis. Verifique a indicagédo
de esterilizacdo e o prazo de validade - utilizar o produto apenas se esses critérios estiverem

adequados. Em seguida, abra a embalagem externa e siga as boas praticas de manuseio de produtos
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estéreis.
Conecte a Ponteira Halley a caneta eletrocirirgica, apds a conexao, encaixe a caneta ao

gerador de radiofrequéncia compativel a ser utilizado no procedimento cirargico.

e Conferéncia de funcionamento
Apds a conexdo da Ponteira Halley a caneta eletrocirurgica, deve-se garantir que a parte
metalica do conector esteja completamente inserida e que todos os componentes do gerador de
radiofrequéncia estejam devidamente acoplados.
Recomenda-se, antes do inicio do procedimento cirirgico, realizar uma verificagao funcional
do sistema, a fim de confirmar a condugdo adequada da energia até a extremidade ativa da ponteira e

assegurar o pleno funcionamento do dispositivo.

¢ Frequéncia de manutencao
A Ponteira Halley é de uso uUnico e deve ser descartado apdés o procedimento. Nao requer

manutengéo periddica.

e Calibragao
A Ponteira Halley ndo requer calibragdo ou ajustes técnicos para sua utilizagdo. Seu uso
adequado depende exclusivamente do conhecimento, experiéncia e entendimento do cirurgidao em
relagdo a técnica cirdrgica recomendada e as especificidades do dispositivo. A correta aplicagéo esta

diretamente relacionada a habilidade profissional e ao planejamento pré-operatdrio.

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

8. Condigoes de Armazenamento, Conservacgao e Manipulagao

o Armazenar a Ponteira Halley em local seco, com umidade relativa do ar ndo superior a 70%.

o Evitar exposigao direta a luz solar, radiagdo ionizante, contaminagdo por particulas e
temperaturas extremas (nao ultrapassar 40°C).

o Utilizar estantes de armagéo metalica ou de vidro, posicionadas a uma altura minima do
piso, permitindo a adequada limpeza e higiene diaria do ambiente.

o Garantir que o local de armazenamento esteja limpo, livre de poeira, umidade excessiva e
protegido contra intempéries.

o N&o empilhar as caixas, a fim de evitar danos a embalagem e comprometimento da
integridade do produto.

o Durante o transporte, assegurar que as embalagens estejam protegidas contra impactos,
perfuracdes e compressoes.

o N&o posicionar objetos pesados ou pontiagudos adjacentes ao produto para evitar danos
fisicos e contaminagéo.

o Antes da utilizagdo, verificar sempre o indicador de esterilidade na embalagem.
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o A esterilidade é garantida apenas se a embalagem estiver intacta, sem sinais de violagao,
e dentro do prazo de validade.

o Produto de uso unico. Nao reutilizar ou reprocessar.

9. Adverténcias e Precaugées

Etapas e cuidados médicos perioperatérias na utilizagdo da Ponteira Halley:

e Pré operatoérias

o A Ponteira Halley é um produto de uso Unico, estéril, embalado individualmente. Sua
embalagem primaria deve ser aberta apenas no momento do procedimento cirurgico, respeitando as
boas praticas de assepsia;

o Verifique cuidadosamente a integridade da embalagem. Nao utilize o dispositivo se a
embalagem estiver violada, danificada ou fora do prazo de validade;

o Para garantir o manuseio correto e seguro do produto, leia atentamente as instrugdes de
uso antes da sua utilizagao;

o Armazene o produto em local seco, protegido contra umidade, sujeira, contato com agentes
inflamaveis, corrosivos ou téxicos, e evite o contato com objetos cortantes ou pontiagudos;

o Na&o armazene este produto junto a outros produtos de categorias diferentes.

e Operatoéria

o Antes do uso, inspecione visualmente o dispositivo. Nao utilize a Ponteira Halley se houver
qualquer alteragdo de cor, rachaduras, deformagdes ou sinais de danos, mesmo que minimos;

o Conecte corretamente a ponteira a caneta eletrocirurgica e ao gerador de radiofrequéncia
compativel, garantindo que a parte metalica esteja completamente inserida;

o Evite o uso de forga excessiva, movimentos de alavanca ou torgéo, pois podem causar
fratura ou mau funcionamento do dispositivo;

o A integridade e o funcionamento da ponteira devem ser conferidos antes do inicio da
cirurgia, preferencialmente com teste em campo seguro;

o O produto deve ser utilizado apenas sob prescricdo médica e conforme técnica cirurgica
apropriada a condigao clinica do paciente. O fabricante ndo recomenda procedimentos especificos,

sendo responsabilidade do cirurgido a escolha da abordagem adequada.

o Pos-operatoria
o Apds o uso, descarte imediatamente a Ponteira Halley em recipiente apropriado para
residuos hospitalares perfurocortantes, conforme as normas de biosseguranga vigentes;
o Nao reutilize o dispositivo em hipétese alguma, mesmo que parecga intacto. O reuso pode
comprometer a eficacia e a seguranga do procedimento, além de oferecer risco de contaminagao;
o Produtos descartados por estarem fora do padrao devem ser registrados e, se necessario,

reportados ao distribuidor ou fabricante para rastreabilidade.
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¢ Intercorréncias

Nao ha riscos de intercorréncia reciproca decorrentes da presenca do dispositivo médico em
investigacdes ou tratamentos especificos.

O uso do produto com procedimentos e condigbes ndo adequadas podera prejudicar o
paciente, conduzindo a resultados nao satisfatérios. Em caso de duvida sobre o material ou técnica de

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

10.Equipamentos Compativeis

A Ponteira Halley é acoplavel a canetas eletrocirurgica e desenvolvida para uso em conjunto
com o gerador cirdrgico de radio frequéncia - 35 a 90W de poténcia, os quais NAO fazem parte deste
registro.

Para uso adequado da Ponteira Halley, mandatoriamente faz-se necessario utilizagdo da

caneta eletrocirurgica e do gerador de radio frequéncia.

11.Contraindicagdes
A Ponteira Halley NAO ¢é indicada em casos onde o paciente utilize dispositivos eletrénicos

implantados (Ex: Marcapasso).

12.Esterilizagao

A Ponteira Halley é fornecida 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
ISO11135:2018 — Esterilizagdo de produto de atencdo a saude — Oxido de etileno — Requisitos para
desenvolvimento, validagao e controle de rotina de um processo de esterilizagdo de produtos para
saude.

As embalagens possuem indicadores de esterilizag¢&o junto ao rétulo do produto.

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

Para a manutencéao da esterilidade, o produto médico devera 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, n&o utilize o produto. A embalagem

danificada compromete a esterilidade da Ponteira Halley, invalidando sua seguranga para uso médico.

13.Descarte

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

Caso o dispositivo médico seja removido da embalagem interna e inserido dentro do ambiente
cirdrgico, mesmo que nao 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
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conduz o procedimento cirurgico, assim como qualquer outro residuo de saude.

Nos casos em que ocorra a expiragdo 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 0 manejo, segregacao 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 eliminagao de dispositivo - contaminagao

ambiental e risco bioldgico.

14.Rotulagem e Rastreabilidade

A rastreabilidade do dispositivo € garantida através da marcagao a laser do numero do lote do
produto. A rotulagem do produto esta fixada a etiqueta externa, que possui as informagdes necessarias
a identificagdo do produto e a simbologia, em conformidade com ABNT NBR ISO 15223-1:2022.

Tabela 02: Simbologia da Rotulagem

Simbolo Descrigcao

Data de Fabricacao
Usar até a data (prazo de validade)

Proteger de luz solar

Fragil, manusear com cuidado

® ra Tfra %

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

STERILE|ED| Esterilizado com 6xido de etileno

Consultar as instrugdes de uso ou consultar as instrugdes eletrénicas de uso

Né&o reusar
Nao reesterilizar

Limite de temperatura

Limitacdo de umidade

PR ~® R K

Manter seco

REF Numero de catalogo
LOT Cédigo do lote
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Simbolo Descrigcao
‘ Fabricante

Dentro da embalagem secundaria sao disponibilizadas as etiquetas de rastreabilidade e

recomenda-se o0 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 documentacao 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 Reclamagoées

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico ndo descrito nesta instrugédo
de uso, esteja fora de suas especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfagcdo, 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
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. Sao
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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