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INSTRUCAO DE USO

NOME TECNICO: CABO/ ELETRODO ELETROCIRURGICO (POTENCIA MAIOR QUE 50W)
NOME COMERCIAL: RINOSTAR

PRODUTO ESTERIL — ESTERELIZADO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)
USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
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1. Alerta de Instrugdo de Uso

Em atendimento a Instru¢gdo Normativa n2 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 Instru¢des de Uso em formato impresso ou versGes 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 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 secundaria: Papel Triplex, com acabamento em laminagdo fosca e rotulagem;

e Embalagem tercidria: Filme poliolefinico termoencolhivel.

3. Composi¢ao 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 atdxicos (tubos) utilizados no

recobrimento.

4. Apresentacdao Comercial

A ponteira Rinostar é apresentada em trés modelos comerciais, conforme apresentado na Tabela 01.

Tabela 01: Modelos Comerciais - Rinostar

Cédigo Descrigao Imagem llustrativa

7 /:ak
A

PNF-001 Ponteira Rinostar 20°

PNF-002 Ponteira Rinostar 30° Y il
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Cddigo Descrigdo Imagem llustrativa

@

PNF-003 Ponteira Rinostar Reta

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

deverdo estar de acordo com o caso clinico do paciente.

5. Finalidade de Uso

A ponteira Rinostar é um eletrodo bipolar ativo, estéril e de uso Unico, indicada para procedimentos
cirargicos na drea de otorrinolaringologia que envolvam corte, coagulagdo, ablacdo, dissec¢do e cauterizagdo de
tecidos moles. O dispositivo é projetado para uso transitério, sendo inserido por via cirdrgica e devendo ser
conectado a um gerador eletrocirirgico compativel com tecnologia bipolar para seu funcionamento adequado.

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

A ponteira Rinostar é indicada para uso em procedimentos cirtrgicos gerais de otorrinolaringologia,
como turbinectomia, turbinoplastia, septoplastia, uvulopalatoplastia, redugao de amigdalas e redugao de palato

mole.

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

Antes da utilizagdo da Rinostar, é imprescindivel a leitura atenta do Manual do Usuario da unidade
eletrocirurgica compativel, objeto de outro registro, para o correto entendimento de requisitos e instrugdes de
instalacdo, especificagdes técnicas, requisitos de alimentacdo elétrica, parametros de saida, modos de operacdo,
condi¢Bes de funcionamento e demais informagdes relevantes para garantir a seguranca e eficacia do
equipamento.

Realizar a abertura da embalagem e a remoc&o do dispositivo em condigGes assépticas, imediatamente
antes do uso observando o indicador de esterilidade e verificando a integridade da embalagem;

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

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

O uso de pegas, componentes ou acessorios nao especificados neste documento é de total
responsabilidade do usuario.

Qualquer evento adverso ou incidente relacionado ao produto deve ser reportado imediatamente a
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Setormed e, quando aplicavel, as autoridades competentes.
e Modo de uso da Rinostar:

a) Realizar a preparagdo do paciente conforme as praticas recomendadas para procedimentos
eletrocirurgicos, garantindo as condigcGes ideais de seguranga, assepsia e posicionamento.

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

c) Certificar-se que a conexdo 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 eletrocirurgica, garantindo o encaixe correto.

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

Parafuso de referéncia

d) Ligar a unidade eletrocirurgica conforme as instrugcées do fabricante.

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

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

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

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

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

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

i) Utilizar o produto de forma intermitente, com tempo maximo de ativagdo continua de 5 segundos e
intervalo minimo de 10 segundos entre ativagoes;

j) N&o tocar a ponta ativa da Rinostar nem aplica-la em regides do campo cirurgico que ndo devam ser
afetadas enquanto houver corrente aplicada.

k) Apds o procedimento, inutilize o Rinostar e descarte como residuos de servigos de salde, em

conformidade com a RDC ANVISA n2 222/2018 e demais normativas vigentes.

7. Instrugao de Instalagdo e Funcionamento Correto
e Instalagao
o Verifique a integridade da embalagem e a data de validade do produto. N3o utilize o dispositivo caso
a embalagem primaria ou secundaria esteja violada ou vencida;
o Prepare o ambiente cirurgico conforme as normas vigentes de biosseguranca e assepsia;
o Prepare o paciente segundo as praticas recomendadas para procedimentos eletrocirurgicos;

o Conecte o cabo da Rinostar a unidade eletrocirurgica, observando o correto alinhamento do
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parafuso de referéncia presente na lateral do conector com o ponto branco indicativo no console da unidade.
Essa orientagdo 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 eletrocirurgica conforme instrugdes do fabricante;
o Ajuste os parametros de poténcia de acordo com a fungdo desejada, COAB ou ABLATED;
o Acione o pedal da unidade eletrocirdrgica para testar a resposta do sistema. A emissdo de energia
deve ocorrer de forma precisa e compativel com a fungao escolhida;
o Verifique a resposta do eletrodo e assegure-se de que a corrente estd sendo corretamente

direcionada a ponta ativa, sem falhas ou mau contato.

e Frequéncia de Manutencgao e Calibragao
O Rinostar é de uso Unico e deve ser descartado apds o procedimento. Ndo requer manutengdo e
calibragdo periddica.
Atenc¢do: A unidade eletrocirdrgica a qual o dispositivo serd conectado deve ser submetida a
manutencdo preventiva e calibracdo periddica, conforme orientagdes do fabricante do equipamento
O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do

dispositivo médico.

8. Condigoes de Armazenamento, Conserva¢ao e Manipulagao

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

O armazenamento deve ocorrer em local limpo, seco, com boa ventilagao, 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 exposicdo direta a luz solar, a radiacdo ionizante e a contaminantes particulados.

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

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

Deve-se evitar empilhamento inadequado, quedas ou impactos, bem como exposi¢cdo 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.
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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.

Recomenda-se que o produto seja retirado da embalagem imediatamente antes do procedimento
cirargico, a fim de preservar suas condi¢Oes de esterilidade. Durante o 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.
N&o utilizar o produto caso a embalagem priméria e/ou secundaria esteja violada ou caso a validade da
esterilizacdo esteja expirada. Nestes casos, o produto deve ser identificado como imprdprio para uso e

descartado conforme a legislagdo sanitaria vigente, em especial a RDC ANVISA n2 222, de 28 de margo de 2018.

9. Adverténcias e Precaugdes

Etapas e cuidados médicos perioperatdrias na utilizagdo do Rinostar:

e Pré operatorias

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

o Realizar a selegdo criteriosa dos pacientes, evitando o uso em casos com contraindicagdes clinicas
especificas ou condi¢Ges que comprometam a seguranca do procedimento;

o Certificar-se de que todos os equipamentos auxiliares (como o gerador eletrocirdrgico) estdo

funcionando adequadamente e ajustados conforme as especificagdes recomendadas.

e Operatoria

o Seguir rigorosamente os protocolos e praticas cirdrgicas estabelecidos;

o Manipular o dispositivo com cuidado, a fim de evitar danos fisicos, arranh&es, dobras, batidas ou
deformacgdes, que possam comprometer sua integridade e funcionamento;

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

o N3&o permitir o contato de fluidos com o conector do cabo do dispositivo médico;

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

o A operagdo do dispositivo deve ser intermitente;

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

eletrocirurgica correspondente.

e Pds-operatdria
o O dispositivo médico é de uso Unico e, portanto, deve ser descartado imediatamente apds o uso,
seguindo os protocolos de descarte de residuos de servigos de saude vigentes na instituicdo, em conformidade
com a RDC ANVISA n2 222/2018;

o Nao reutilizar o dispositivo sob nenhuma hipdtese.
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e Intercorréncias

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

O uso do produto com procedimentos e condigdes ndo adequadas poderd prejudicar o paciente,
conduzindo a resultados ndo satisfatérios. Em caso de duvida 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 parametros estabelecidos, a ponteira Rinostar
deve ser utilizada exclusivamente com geradores eletrocirirgicos compativeis com ponteiras estéreis
descartaveis, que oferecam suporte a tecnologia bipolar e disponham dos modos de operagdo para ablagdo e
coagulagdo.

O gerador eletrocirurgico 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 coagulagao e ablagao, com controle preciso de poténcia, estabilidade na entrega da corrente
elétrica, conforme os parametros selecionados no painel de controle.

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

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

11. Contraindicagdes

O uso da ponteira Rinostar é contraindicado nas seguintes situagoes:

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

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

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

e Pacientes com disturbios mentais, neurolégicos ou cognitivos que possam prejudicar sua capacidade
de compreender, seguir orientacdes médicas ou colaborar adequadamente durante o periodo de recuperagio

pds-operatdria.

12. Esterilizagao

O Rinostar é fornecido na condic3o estéril, e possui prazo de validade de 3 anos. E utilizado o método
de esterilizacdo por Oxido de Etileno, em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 11135:2018 — Esterilizacdo
de produto de atengdo a satide — Oxido de etileno — Requisitos para desenvolvimento, validagdo e controle de

rotina de um processo de esterilizagdo de produtos para saude.
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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 do Rinostar, invalidando sua seguranga para uso médico.

13. 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 legislagGes locais aplicaveis.

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

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

14. Rotulagem e Rastreabilidade

A rastreabilidade do dispositivo é garantida através da marcagdo a laser do nimero do lote do produto.
A rotulagem do produto esta fixada a etiqueta externa, que possui as informagdes necessdrias a identificagdo 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 02: Simbologia da Rotulagem

Simbolo Descricdo
& Data de Fabricagdo
g Usar até a data (prazo de validade)
~le-
'ZL-'\'" Proteger de luz solar
(]
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Simbolo Descrigdo

Fragil, manusear com cuidado

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

@ =

STERILEIED| Esterilizado com dxido de etileno

Consultar as instrugdes de uso ou consultar as instrugdes eletrdnicas de uso

N3ao reusar

N3o reesterilizar

Limite de temperatura

Limitacdao de umidade

12V ~BO L

Manter seco

REF NUmero de catalogo

LOT Cddigo 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 prontudrio do paciente;
d) Etiqueta 4: fixada na documentacdo a ser entregue ao paciente, para ciéncia das informacgGes

referentes ao dispositivo médico.

15. 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 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 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 lote.
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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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