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INSTRU(}OES DE USO

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REUTILIZAR PRODUTO
ESTERIL — PROIBIDO REPROCESSAR

ATENCAO: Ler atentamente todas as instru¢des antes da utilizacdo. Cumprir todas as
adverténcias e precaugdes mencionadas nesta instrucao. A nao observacao destes pontos

poderda levar a ocorréncia de complicacdes.

NOME TECNICO: Trocartes

NOME COMERCIAL: TMJ Arthroscopy Set Innovation

1. Identificacdo do Produto

O Kit TMJ Arthroscopy Set Innovation foi projetado para fornecer aos cirurgioes
instrumentos para serem utilizados em procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos,
como nos procedimentos videos-assistidos (artroscopias de pequenas articulacdes).
Dentre os exemplos para uso cirtirgico do Kit TMJ Arthroscopy Set Innovation, podemos
citar: Procedimentos na articulagdo temporomandibular (ATM), joelho, ombro, tornozelo,
cotovelo, punho, coluna, em oftalmologia, ouvido, nariz, garganta e cérvix, mas nao
limitados a estes. Estes dispositivos sao fornecidos estéreis (pelo método ETO).

O dissector € um componente do Kit TMJ Arthroscopy Set Innovation. O dissector deve ser
utilizado como parte de um equipamento médico (acessorio), para ser conectada a ponta

de uma caneta monopolar utilizada em eletrocirurgia.

2. Materiais utilizados na Fabricacéo do Kit para Endoscopiatm action

Sé&o utilizados para a fabricagdo do Kit TMJ Arthroscopy Set Innovation os seguintes

materiais:

Aco Inoxidavel AISI 304 (NBR 13911) Aco Inoxidavel AlISI 420
(NBR 13911)
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Polipropileno (PP)

Polietileno (PEBD)

PVC flexivel

Silicone
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Tungsténio Puro
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O aco inoxidavel utilizado para a fabricacao dos instrumentos atende as normas brasileiras

NBR 13911 (em relacdo a composi¢cao quimica e propriedades mecéanicas) e NBR ISO

7153-1 (em relacéo as classes de acos e suas utilizacdes).

3. Apresentacao

O Kit TMJ Arthroscopy Set Innovation de cédigo PA.02.03.1647 é formado pelos seguintes

componentes:
DESCRIGAD
01 | PAG2.03.1648 | Canuta Trocar Ago Inoaldivel AiS1 304 NBR 13911) /
g Polipropileno (FP) | Silcons
Ao noddives AISI S04 (NBR 13911)/
02 | PAG2.03.1649 | Oturadar Blunt Polproplend
. Ao Inodieel AISI 304 (NBR 13311}/
03 | PA2.03.16850 | Oturadar Sharp Poloroplenc
04 | PAO203.1651 | Knlfe Foice Ao Inoddived AISI 304 (NBR 13911) /
Poloropleno
0s PA (2 03.1652 | Knife Baionela Ao Inoddived AIST 304 (NBR 13911)/
Polgroplend
o, 1 Ago Inotdived AISI 304 (NBR 13911)/
06 A2 03.1653 | Prabe Poloronlend
07 | PAG203.1654 | Shaver A Inoddived ASSE 420 (NBR 13911)
Dessector Reto
108, 5x45°3mm N Ao ino dddvel AIST 04NBR 13911)/
08 | PA.G2.03.0057 (Registrado na ANVISA|  PTFE vesde / Tungstinio Puro
30D n.° 80455630023
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4. Principio de Funcionamento

O Kit TMJ Arthroscopy Set Innovation € formado pelos componentes citados acima, e tem
como funcdo a criacdo de uma via de acesso ao interior das articulacbes, sem a
necessidade de incisbes de grande extensdo, e através da canula colocam-se o0s
instrumentos quem tem como func&do a manipulacéo dos tecidos no interior da articulacao.
J& o Dissector Reto, quando conectado ao aparelho de eletrocirurgia, conduz energia entre
o aparelho de eletrocirurgia e o paciente, permitindo assim cortes no tecido, cauterizando

ao mesmo tempo 0s vazos sanguineos de modo a evitar sangramentos excessivos.

5. Modo de Uso

Inicialmente séo definidos os pontos de insercéo do trocarte proximo a articulacéo, por onde
serdo inseridos os instrumentos. Uma pequena incisdo é feita com um bisturi, e logo em
seguida com o auxilio do obturador, a cénula € introduzida até a parte exterior da
articulacdo, sendo que a partir deste ponto, o obturador é substituido pelos outros
instrumentos até o interior da articulacéo.

Abaixo descrevemos a funcédo dos componentes isoladamente.

Céanula Trocar - Dispositivo utilizado para guiar os instrumentos percutaneos.
Obturador Blunt - Dispositivo utilizado para guiar a entrada da canula.
Obturador Sharp - Dispositivo utilizado para guiar a entrada da canula.
Knife Foice - Dispositivo utilizado para realizar incisdes.

Knife Baioneta - Dispositivo utilizado para realizar incisoes.

Probe - Dispositivo utilizado para sondar superficies articulares.

Shaver - Dispositivo utilizado para plastia de irregularidades 6sseas que apresentam maior
resisténcia que as aderéncias articulares.

Dissector - Dispositivo utilizado para realizar corte, disseccao e cautério de tecido mole.
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6. Condi¢cdes de Armazenamento

O Kit TMJ Arthroscopy Set Innovation deve ser armazenado em local limpo e seco, longe
de calor e ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: +10° a
+40°C — Umidade Relativa: 30 a 85%. As condicdes especiais de armazenamento,
manipulacéo e conservacao do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que 0s
componentes permane¢am intactos para o procedimento cirurgico. Cuidados com o
recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacédo das referéncias do lote devem
ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de

produtos médicos.

7. Condicdes de Transporte e Manuseio

O Kit TMJ Arthroscopy Set Innovation deve ser transportado e manuseado em local limpo
e seco, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob
Temperatura: +10° a +40°C — Umidade Relativa: 30 a 85% de forma a impedir qualquer
dano ou alteracdo em suas caracteristicas.

Observacdao: Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou

com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.
8. Informagbes Importantes

Ao utilizar o dissector, utilize baixa poténcia, preferencialmente comece com 3 a 5 watts e
aumente gradualmente até parar o arraste do tecido, obtendo, assim, melhores resultados

em sua utilizagao.
Utilize apenas a ponta do Dissector, para obter um corte de maior precisao.

9. Contra-Indicagdes

O Kit TMJ Arthroscopy Set Innovation ndo deve ser utilizado em regides de infecgdo ativa.

10. Adverténcias
-Nenhum dos componentes desse Kit pode ser vendido separadamente.

-N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
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-Produto de uso Unico, proibido reprocessar.

.Este produto ndo pode ser utilizado em procedimentos no sistema nervoso central ou
sistema circulatorio central.

.Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatémicas do
paciente a fim de garantir que o ponto de insercdo do Kit TMJ Arthroscopy Set Innovation

esteja longe de vasos sanguineos e outras estruturas anatdémicas de interesse.

-N&o exercer for¢ca excessiva no manuseio do Kit TMJ Arthroscopy Set Innovation, pois a
pressao excessiva pode provocar danos em estruturas anatémicas e nos tecidos proximo
ao local de insercao do trocarte e dos instrumentos.

.Antes de usar o dissector, certifique-se de que ele esteja conectado firmemente a caneta.

-Manusear o dissector somente pela parte tubular. Ndo dobrar nem endireitar o mesmo.

.Colocar o dissector de modo a nao existir folga entre ele e a caneta de méo. O eixo
metalico ndo pode entrar em contato com o tecido, podendo causar lesées.
. Antes de conectar ou retirar o dissector, certifique se de que a caneta nao esteja conectada
a unidade eletro cirargica/bisturi eletrbnico  ou que a
unidade eletrocirurgica/bisturi eletrdnico esteja DESLIGADA/O ou em modo de
espera.
. Utilize o dissector sempre com geradores comercializados legalmente, compativeis com
dispositivos eletro cirdrgicos monopolares e que atendam a legislacdo da ANVISA.
-Nao conecte acessorios molhados ou com umidade interna ao gerador. Pode haver risco

de choque elétrico.

11. Precaucdes

. Os procedimentos minimamente invasivos devem ser efetuados apenas por pessoas
especializadas, que estejam familiarizadas com esses procedimentos.

. Posicionar corretamente o paciente a fim de obter a melhor posi¢cao para a introducéo
e manipulacéo do Kit TMJ Arthroscopy Set Innovation, de modo a favorecer o procedimento
cirargico.

. Quando estiver utilizando o Kit TMJ Arthroscopy Set Innovation recorra a dispositivos
de estabilizacdo adicionais.
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Numero de lote, data de fabricacao, prazo de validade, veja na rotulagem do produto

Tabela - Simbologia, conforme NBRISO 15223

Na&o utilizar se a embalagem &0

&I Data de Fabricacao estiver danificada g Validade

meri 565 d Produto de uso Gnico s

A usgf,'“s““coes 8 ® N&o reutilizar Manter seco
Proibido reprocessar”

A/ :

R Manter a0 abrigo do Fragil, manusear com cuidado

S-\ sol
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