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PRODUTO DE USO UNICO
PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
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Instrucédo de Uso

Caracteristicas e especificac8es técnicas do produto

Nome Técnico: Ponteiras de Radiofrequéncia para Cirurgia

Nome Comercial: Ponteira de Ablagdo com Aspiracdo STD

Matéria Prima: Ago Inoxidavel ASTM F899, PVC, ABS.

Produto Estéril
Método de Esterilizag&o: Oxido de Etileno

Legenda dos simbolos utilizados na rotulagem, conforme ISO 15223-1:
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Figura 01: Simbologia da Rotulagem.

1. Descrigdo do Produto Médico

A Ponteira de Ablagdo com Aspiracdo STD foi desenvolvida para ser utilizada em
procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos de otorrinolaringologia.

A Ponteira de Ablagdo com Aspiracdo STD tem seu principio de funcionamento no gerador
eletrocirdrgico. Devido a acao de corrente elétrica de alta frequéncia gerada pelo equipamento a

ponteira se aquece o que possibilita realizar os procedimentos de ablacdo, coagulacdo e corte

de tecidos.

1.1. Apresentacdo Comercial

A Ponteira de Ablagdo com Aspiracao STD sera comercializada no seguinte modelo:
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Cédigos Descricédo Informac@es Graficas

Ponteira de Ablagédo : =

108010000 com Aspiracdo STD = .

2. Composicéao
A Ponteira de Ablagdo com Aspiracdo STD é composta por:
- Corpo da Ponteira de Ablagéo — Constituido tubo de ago inoxidavel moldavel ASTM F899;
- Capa Ponteira de Ablagédo - Constituida em PVC moldavel;
- Caneta eletrocirtrgica em ABS;

- Sistema de aspiracao;

3. Indicagdes e Finalidade

A Ponteira de Ablacdo com Aspiragcdo STD foi desenvolvida para ser utilizada em
procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos de otorrinolaringologia. E indicada nas
situacdes onde se exigem ablagéo, coagulacéo e corte de tecidos.

A Ponteira de Ablacdo com Aspiragdo STD deve ser utilizada somente por médicos
cirurgides devidamente qualificados, treinados e familiarizados com o produto e o procedimento
cirdrgico adequado. O equipamento devera ser utilizado somente em ambiente de centro
cirdrgico, o qual deve ser operado com temperaturas de 10 °C a 35 °C, umidade relativa de
30% a 85% (sem condensacao), pressdo atmosférica de 800 hPa a 1060 hPa e a atmosfera
deve estar livre de gases corrosivos e explosivos. Quando houver condi¢cdes de trabalho
noturno devem-se certificar as condicdes de temperatura e umidade, pois a existéncia de

condensacao pode ser perigosa.

Precaucdes, restricfes, adverténcias e cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso
do produto, bem como seu armazenamento e transporte.

4. Precaucdes

e O dispositivo é de uso Unico, é embalado em embalagem néo reutilizavel, de forma
gue esta estéril no momento de sua comercializacdo e que mantém esta
qualidade nas condicdes previstas de armazenamento e transporte, até que a
embalagem protetora que garante a esterilidade seja violada ou aberta. Somente use
se o dispositivo estiver em embalagem integra, dentro do prazo de validade;

e Descarte e ndo use artigos fora do prazo de validade e/ou previamente abertos ou
danificados, nem aqueles com perda da esterilidade. A esterilidade do produto s6 é
garantida se houver estado integro da embalagem e do produto e este estiver dentro

do prazo de validade;
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e O produto é apresentado esterilizado, portanto, a embalagem primaria somente
devera ser aberta no ato do procedimento. A integridade fisica da embalagem deve
ser mantida até o momento da abertura pelo circulante de sala;

e Qualquer dispositivo que tenha suas caracteristicas superficiais alteradas, que tenha
caido ou sido mal manuseado ou que seja suspeito de ter sofrido dano ndo pode ser
usado e deve ser descartado.

e Procedimentos relacionados a descarte de produto desqualificado, de forma a
assegurar sua inutilizagao para que ndo seja indevidamente reaproveitado:
Descarte e néo use a PONTEIRA DE ABLACAO COM ASPIRACAO STD fora do prazo
de validade e/ou previamente abertos ou danificados, o que acarretara perda da
esterilidade. Recomenda-se que a PONTEIRA DE ABLACAO COM ASPIRACAO STD
seja descartada em lixo hospitalar (conforme as normas da autoridade sanitaria local).
O descarte deve ser realizado seguindo-se as disposi¢ées da Resolugdo RDC n°
222/2018 que dispbe sobre o Regulamento Técnico para gerenciamento de residuos

de servigos de saude, bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

5. Adverténcias Gerais

e Antes de utilizar a Ponteira de Ablacdo com Aspiracdo STD certifique-se de ler e
compreender as instrugdes fornecidas nas instru¢ées de uso;

e Este produto somente pode ser utilizado sob prescricao médica;

e O cirurgido deve estar ciente das técnicas de eletrocoagulacao;

e O uso correto da Ponteira de Ablacdo com Aspiracdo STD € extremamente importante
para o sucesso na utilizagao;

e Caso haja alguma discrepancia na aparéncia visual (como a quebra parcial) ou mesmo
algum foco do material apresente outra coloracdo, ndo utilize a PONTEIRA DE
ABLACAO COM ASPIRACAO STD e entre em contato imediatamente com o fabricante
ou distribuidor do produto.

e Identificagcdo da possibilidade de reesterilizagdo - PRODUTO DE USO UNICO.

e O usuario, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrugées de uso que o
auxiliardo no uso correto e seguro:

e Este produto somente pode ser utilizado sob prescricdo médica.

e O fabricante deste produto nao pratica a medicina e ndo recomenda esta ou qualquer
outra técnica cirurgica para uso em um determinado paciente. O cirurgido que executa
qualquer procedimento cirirgico é responsavel pela determinagdo e utilizagdo de
técnicas apropriadas para cada tipo de paciente.

¢ Nao utilize a Ponteira de Ablagdo com Aspiragdo STD que parega danificada;

e Nao utilize forga excessiva, pois pode resultar em quebra ou fratura da Ponteira de

Ablagao com Aspiragéo STD;
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e O produto para saude tem a caracteristica de ser moldado para se adequar ao acesso
cirargico de preferéncia do cirurgido, entretanto, para esta moldagem existe alguns
limites: Evite produzir vincos e curvaturas acentuadas que possam impedir a passagem
da aspiracéo pelo tubo interno do produto.

e Na&o aplique ou exerga forga de alavanca na Ponteira de Ablagdo com Aspiragcédo STD;

e Nao utilize o produto fora da data de validade e sempre verifique se a indicagao de
esterilizacao esta correta;

e O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o
conhecimento e a experiéncia necessarios para a devida utilizagdo do produto,
conhecimento de manuseio de produtos estéreis;

e O produto deve ser transportado e acondicionado sempre protegido contra todo tipo de
umidade, sujeira e contato com substancias inflamaveis, corrosivas, toxicas ou
explosivas;

e A embalagem ndo deve estar furada ou rasgada, deve ficar longe de instrumentos
cortantes ou pontiagudos;

¢ Na&o guarde ou armazene este produto proximo a produtos de categorias diferentes.

6. Condi¢des de Armazenamento

e Armazenar em estantes de armagédo metalica ou vidro, com altura minima do piso,
possibilitando assim a limpeza e higiene diéria.

e Garantir que o ambiente do almoxarifado esteja livre de poeira e intempéries que possam
afetar a perfeita conservacédo do produto estocado.

7. Condicdes de Transporte
e Os produtos devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteracao
com relacdo as condicdes de recebimento e de sua embalagem.
e E necessario que néo seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente
ao produto para ndo danificar a embalagem e evitar a contamina¢cédo consequente
disso.

e Nao empilhar as caixas.

8. Condi¢bes de Manipulacéo
Este produto é de uso Unico. O produto se encontrara estéril enquanto estiver dentro do

prazo de validade e a embalagem néo for aberta ou danificada.

9. Condic¢fes de Estocagem
Os produtos devem ser armazenados em local seco com umidade até 70% e convém que
ndo sejam expostos diretamente a luz do sol, radiacao ionizante, extremos de temperatura (até

45°C) ou contaminacéo particulada.
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10. Cuidados Especiais
e Somente profissionais habilitados e com conhecimento dos procedimentos necessarios
para escolha, aplicacéo e utilizagdo adequadas do produto deverdo fazer uso do mesmo;
e O uso do produto com procedimentos e condicdes nao adequadas podera prejudicar o
paciente, conduzindo a resultados ndo satisfatérios;

¢ O médico devera checar a integridade e o prazo de validade da embalagem.

11. Esterilizacéo

A Ponteira de Ablagdo com Aspiragdo STD é fornecida na condi¢do estéril, sendo que o
método utilizado é por Oxido de Etileno e possui validade de 3 anos.

A rotulagem do produto identifica claramente como ESTERIL assim como o tipo de
esterilizacado aplicado ao produto.

Para manter a esterilidade, o produto médico devera ser aberto somente no momento da
utilizagdo e manuseado em ambientes estéreis.

Antes do uso verifique a data de vencimento da esterilizagao.

12. Contraindicacéo
A Ponteira de Ablac&o com Aspiracdo STD NAO ¢ indicada em casos onde o paciente utilize

dispositivos eletrdnicos implantados (Ex: Marcapasso).

13. Instrugbes de Uso

o \Verifique se a embalagem n&o esta danificada;

e Verifique se a indicagdo de esterilizagcdo esta correta;

o \Verifique o prazo de validade da esterilizagao;

o Abra a caixa da embalagem e retire o blister selado;

e Seguindo os procedimentos de manuseio de produtos estéreis, abra o blister e retire o
produto;

e Inserir o conector da Ponteira de Ablagdo com Aspiragdo STD no gerador de
eletrocoagulagéo;

e Ligar a Ponteira de Ablagc&do com Aspiragdo STD;

e Ajustar a poténcia até o maximo de 90 amperes.
- Para ablac&o: ajuste o dispositivo a 90W e mantenha a PONTEIRA DE ABLACAO a
distancia de 1mm do tecido.
-Para coagulac&o: ajuste o dispositivo a 35W e mantenha a PONTEIRA DE ABLACAO
a disténcia de 1 a 3mm do tecido.
- Para corte: ajuste o dispositivo a 90W e mantenha a PONTEIRA DE ABLACAO em
contato com o tecido a ser cortado.

e Os parametros séo determinados pelo fabricante, podendo o profissional adequéa-lo de
acordo com o conhecimento e a técnica cirlrgica utilizada;

e Certifique-se de que o procedimento seja feito em meio fluido condutivo;
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¢ Realizar o procedimento cirdrgico;
e Apds o procedimento, inutilize a Ponteira de Ablacido com Aspiracdo STD e descarte-a
em LIXO HOSPITALAR.

Instalagdo Ponteira de Ablagdo com Aspiragao STD no gerador de eletrocoagulagido

A Ponteira de Ablagdo com Aspiragdo STD é composta por caneta eletrocirirgica. Ela &
compativel com geradores de eletrocoagulaggo WEM SS 501, que fornecem 35 a 90W de

poténcia.

14. Forma de Apresentacéao

A Ponteira de Ablagdo com Aspiragcao STD é acondicionada da seguinte maneira:
- Embalagem primaria:
Bandeja blister de polietileno tereftalato (PET) virgem com fechamento em Tyvek.
- Embalagem secundéria: Papel Triplex 350gr - acabamento Laminag&o Fosca.
A PONTEIRA DE ABLACAO COM ASPIRACAO STD é cuidadosamente embalada e devera
chegar ao seu destino em perfeitas condi¢des. O produto ndo deve ser adquirido se a embalagem

externa estiver danificada.

15. Rastreabilidade

A rastreabilidade da Ponteira de Ablagdo com Aspiracdo STD é garantida através da
marcacao a laser do nimero do lote do produto. Os componentes que nao possuem area
suficiente para marcacao sao rastreados pelas informacgdes que constam na rotulagem. Também

segue dentro da embalagem 4 etiquetas de rastreabilidade.

16. Reclamacéo

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta
instrucdo de uso, esteja fora de suas especificagbes ou esteja gerando qualquer insatisfacéo,
notifique diretamente a Setormed.

Separe o produto para envio, limpo de sujidades e de material biol6gico, embalado em
saco plastico fechado, identificado preferencialmente com a etiqueta do procedimento e com os
dados do produto — ndmero de lote do(s) componente(s) devidamente identificado(s) com a
descricdo da ndo conformidade.

Para informag8es sobre envio e formulario com a devida queixa, favor entrar em contato

0 mais breve possivel através do e-mail sac@setormed.com.br solicitando as informacgdes para

envio.
A Setormed disponibiliza um canal de comunicacao através do telefone (16) 3416-5398

e do e-mail sac@setormed.com.br para notificagdes referentes ao produto.
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17. Alerta de Instrucdo de Uso
Para atendimento a IN n° 04/2012, seguir o Alerta de Instrugcdo de Uso, que contém as
informacdes necessérias para acesso a Instrucdo de Uso no site da Setormed, além de
informacdes para solicitacdo do documento em formato impresso.

ALERTA INSTRI.II;ﬁD DE Us0

Conforme Instrucdo Mormafiva da Anvisa de n® 04 de 19
junhe  de 2012, que estabelece regras para
disponibilizagdo de instrucdes de uso em formato ndo
impresso de produtos para saide, seguem neste alerta
as informagdes para acesso das Instrucies de Uso no
site do fabricante do produto.

As Instrugdes de Uso para a cometa ufilizacdo e
manuseio do produto estio disponiveis no  site:
www.setormed.com.br.

Para a visualizagdo dos arquivos ufilize o software
Acrobat.

As Instrugfes de Uszo estdo indexadas no website por
meic do NUMERO DE REGISTROMOTIFICACAOD
ANVISA.

Todas as Insfrucées de Uso possuem no rodapé, a
revisdo e a data de revizdo do documento. O usuario deve
atentar-se para a comefa revisdo da Instrugde de Uso
informada no rétule do produto.

Para Instrugées de Uso neo formate impresso, o
consumider pode solicitar, sem custo adicional, inclusive
de envie, por meio do telefone (16) 3416-5393.

Informagdes do Fornecedor:

SETORMED INDUSTRIA E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS -
SA

Endereco: Rua Arthur Rodrigues de Castro, 150 — Jd. S3o
Paulo, S30 Caros/SP — CEP: 13570-410

Telefone: (16) 3416-5393

Horario de Atendimento: Seg. & Quinta: 08:00 as 15:00 hs
e Sexta das 05:00 as 17:00 hs.

Instrugdes de Uso disponivel em:
www.setormed.com.br
F-201
Revisdo: 0001
Data: 061272022

Figura 02: Modelo de Alerta de Instrucéo de Uso.

Fabricado por: Setormed Industria e Comércio de Equipamentos Médicos e Odontoldgicos S.A
CNPJ: 13.533.397/0001-29
Responsavel Técnico: Antonio C. B. Pontim — CREA-SP: 0601343684
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