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INSTRUGCAO DE USO

NOME TECNICO: Trocartes
NOME COMERCIAL: Kit para Endoscopia TM Action

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REUTILIZAR

PRODUTO ESTERIL — PROIBIDO REPROCESSAR

ATENCAO: Ler atentamente todas as instru¢des antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e
precaucdes mencionadas nesta instrucdo. A ndo observagdo destes pontos poderd levar a ocorréncia
de complicagdes.

1. Identificacdo do Produto

O Kit para Endoscopia TM Action foi projetado para fornecer aos cirurgioes instrumentos para serem

utilizados em procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos, como nos procedimentos videos-
assistidos (artroscopias de pequenas articulagdes). Dentre os exemplos para uso cirurgico do Kit para
Endoscopia TM Action, podemos citar:

Procedimentos na articulacdo temporomandibular (ATM), joelho, ombro, tornozelo, cotovelo,
punho, coluna, em oftalmologia, ouvido, nariz, garganta e cérvix, mas ndo limitados a estes. Estes
dispositivos sdo fornecidos estéreis (pelo método ETO).

2. MATERIAIS UTILIZADOS NA FABRICAGAO DO KIT PARA ENDOSCOPIA TM ACTION

Sao utilizados para a fabricacao do Kit para Endoscopia TM Action os seguintes materiais:
Acgo Inoxidavel AISI 304 (NBR 13911)

Polipropileno (PP)

Polietileno (PEBD)

O aco inoxidavel utilizado para a fabricacdo dos instrumentos atende as normas brasileiras NBR
13911 (em relagdo a composicdo quimica e propriedades mecanicas) e NBR ISO 7153-1 (em relacdo
as classes de acgos e suas utilizagoes).
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3. Apresentagao

O kit para Endoscopia TM Action de cddigo PA.02.03.1581 é formado pelos seguintes componentes:
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ITEM CODIGO DESCRICAO MATERIAL

01 PA.02.03.1582 | Canula Ago. In.OX|daveI AISI  304(NBR 13911)
Polipropileno (PP)

02 PA.02.03.1583 | Trocarte Ago. In.OX|daveI AISI  304(NBR 13911)
Polipropileno (PP)

03 PA.02.03.1584 | Obturador Aco  Inoxidavel —AISI 304(NBR  13911)
Polipropileno (PP)

04 PA.02.03.1585 | Plugue Polipropileno (PP)

05 PA.02.03.1586 | Camisa Polietileno (PEBD)

06 PA.02.03.1587 | Faca Banana Aco Inoxidavel AISI 304(NBR  13911)
Polipropileno (PP)

07 PA.02.03.1588 | Minescotomo Aco Inoxidavel AISI 304(NBR  13911)
Polipropileno (PP)

08 PA.02.03.1589 | Aplainador Ago Inoxidavel —AISI 304(NBR  13911)
Polipropileno (PP)

09 PA.02.03.1590 | Gancho Raspador | 290 noxidavel AISI- 304(NBR  13911)
Polipropileno (PP)

10 PA.02.03.1591 | Cureta Ago. In.OX|daveI AISI  304(NBR 13911)
Polipropileno (PP)

11 PA.02.03.1592 | Tampa da Canula | Polipropileno (PP)

4. Principio de Funcionamento

O Kit para Endoscopia TM Action é formado pelos componentes citados acima, e tem como funcao a
criacdo de uma via de acesso ao interior das articulacGes, sem a necessidade de incisdes de grande
extensdo, e através da canula inseri-se os instrumentos quem tem como func¢do a manipulacdo dos
tecidos no interior da articulacao.

5. Modo de Uso

Inicialmente sdo definidos os pontos de inser¢do do trocarte préximo a articulacdo, por onde serao
inseridos os instrumentos através da canula. Uma pequena incisdo é feita com um bisturi, e logo em
seguida com o auxilio do obturador, a canula é introduzida até a parte exterior da articulacao,
devendo ser observada a escala graduada para fins de orientacdo da por¢ao que foi introduzida. A
partir deste ponto, o obturador é substituido pelo trocarte, que juntamente com a canula sdo
inseridos até o interior da articulagdo. Deste ponto em diante, é retirado o trocarte, deixando a
canula em posicao de uso, permitindo assim o uso da dptica e seus instrumentos por via da mesma.

Abaixo descrevemos a funcao dos componentes isoladamente.

Canula
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Dispositivo vazado que permite a passagem dos instrumentos percutaneos possibilitando assim a
introducdo dos mesmos até o local desejado.

Obturador
Dispositivo com ponta afiada que é introduzido no segmento canulado da canula. Esse dispositivo
pontiagudo serve para perfurar o tecido para a introducao atraumatica da canula.

Plugue
Dispositivo utilizado para vedar a entrada frontal da canula.

Trocarte
Dispositivo utilizado para facilitar e guiar a entrada da canula.

Tampa da canula
Dispositivo utilizado para vedar o orificio de entrada de fluidos da canula.

Os componentes descritos abaixo devem ser utilizados em conjunto com o uso da ética durante os
procedimentos videos-assistidos.

Minescétomo
Instrumento utilizado para realizar pequenas incisdes nas estruturas articulares com a parte cortante,
realizando pequenos reparos da estrutura do disco articular.

Aplainador
Instrumento utilizado para aplainar as irregularidades da fossa articular, que se formam apds o
desgaste da mesma, e remocgdo das aderéncias que retém o disco a fossa.

Gancho Raspador
Instrumento utilizado para a raspagem das superficies articulares objetivando a liberacao das
aderéncias.

Cureta

Instrumento utilizado para a raspagem das superficies articulares, para remocao de ostedfitos que
apresentam maior resisténcia que as aderéncias articulares, que ndo sdo removidas somente com o
uso do ganho raspador.

Faca Banana
Instrumento utilizado para incisbes maiores que o meniscétomo, como para procedimentos de
discopexia.

6. Condi¢cdes de Armazenamento

O Kit para Endoscopia TM Action 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 condigdes especiais de armazenamento, manipulagdo e conservagao do produto devem

ser seguidas no intuito de assegurar que os componentes permaneg¢am intactos para o procedimento
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cirdrgico. Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacdo das
referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e
distribuicdo de produtos médicos.

7. CondigOes de Transporte e Manuseio

O Kit para Endoscopia TM Action 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 alteragdo em suas caracteristicas.
Observagao: Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com
suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

8. Contra-Indicagdes

O Kit para Endoscopia TM Action ndo deve ser utilizado em regides de infecgao ativa.

9. Adverténcias

e Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e Verificar o Prazo de validade do produto. Nao utilizar se o prazo estiver vencido.

e Produto de uso Unico, proibido reprocessar.

e Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

e Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatomicas do paciente
a fim de garantir que o ponto de inser¢cao do Kit para Endoscopia TM Action esteja longe de vasos
sanguineos e outras estruturas anatomicas de interesse.

e Nao exercer forca excessiva no manuseio do Kit para Endoscopia TM Action, pois a pressao
excessiva pode provocar danos em estruturas anatébmicas e nos tecidos proximo ao local de
insercdo do trocarte e dos instrumentos.

10. Precaugdes

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

e Posicionar corretamente o paciente a fim de obter a melhor posicdo para a introducado e
manipulacao do Kit para Endoscopia TM Action, de modo a favorecer o procedimento cirurgico.

e Quando estiver utilizando o Kit para Endoscopia TM Action recorra a dispositivos de estabilizacdo
adicionais.

11. Descarte

O descarte do produto deve ser feito sob avaliacdo e orientacdo técnica. Apds a substituicdo, os
componentes danificados devem ser destruidos/descaracterizados, a fim de evita o uso indevido.

O descarte do instrumental deverd obedecer as normas relativas a eliminacdo de lixo hospitalar
contaminante, descartando em recipientes apropriados e com identificacdo clara de que se trata de
lixo contaminante.

A Traumec recomenda que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizac3do.
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Deve-se seguir os procedimentos legais do pais, para descarte de produtos potencialmente
contaminantes.

11. Modelo de Rotulagem

Nome Técnico: TROCARTES

Descrigao: KIT PARA ENDOSCOPIA TM ACTION
Nome Comercial: KIT PARA ENDOSCOPIA TM ACTION
Codigo: PA.02.03.1581

Lote: XXXX

Quantidade: 01 PC

Esterilizado por: Oxido de Etileno ou Raio Gama
Data de Fabricagdo :DD/MM/AAAA

Data de Validade: DD/MM/AAAA

Registro Anvisa: 80455639001

Matéria-prima: XXXXXXXXXX

PRODUTO DE USO UNICO- PRODUTO ESTERIL — PROIBIDO REPROCESSAR

VERIFIQUE A REVISAO DA INSTRUCAO DISPONIVEL NO SITE (DEVE SER A MESMA DESSA
ROTULAGEM)
AS INSTRUGOES DE USO PODEM SER SOLICITADAS PELO SAC@ TRAUMEC.COM.BR OU
FONE +55 (19) 3522 1177 SEM CUSTO ADICIONAL

Armazenar em local limpo e seco, longe do calor e ao abrigo de luz direta
sob temperatura +102C a + 402C - umidade relativa 85% maxima
“VER INSTRUCAO DE USO”

Instrugao de Uso n2 80455639001 — Rev.02 disponivel no website: www.traumec.com.br

TRAUMEC — TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPEDICOS IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA
CNPJ: 09.123.223/0001-10
RUA 1 CA, 202 — Condominio Cidade Azul Il — Distrito Industrial
CEP 13505-820 - Rio Claro/SP
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