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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Trocartes

Nome Comercial: Kit para Endoscopia TM Action

Componentes do kit: Vide tabela abaixo

Material: Aco Inoxidavel UNS S30400 (ASTM F899) / Polipropileno (PP) / Polietileno (PEBD) / PVC Flexivel
Validade: 5 anos

Produto Estéril por Oxido de Etileno - ETO

Produto de Uso Unico — PROIBIDO REPROCESSAR

Verificar a revisdo da Instrucdo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrucdo de Uso de forma eletrdnica esta disponivel para download através do site
ou solicitada impressa pelo e-mail: sac@traumec.com.br ou pelo fone: +55 (19) 3522-1177 ou +55 (19) 9

9600-1557, sem custo adicional, conforme requisitos determinados pela norma IN n° 4 de 2012.

FORMA DE APRESENTACAO COMERCIAL

O Kit para Endoscopia TM Action é fornecido estéril por Oxido de Etileno - ETO, embalado em embalagem
priméria tipo Blister selada a quente e secundaria em Papel Triplex, devidamente rotulada conforme RDC
185/2001. Este conjunto € comercializado como um produto Unico, ndo sendo permitida a venda de qualquer

componente separadamente.

INDICACAO DE USO/FINALIDADE

O Kit para Endoscopia TM Action é indicado para ser utilizado em procedimentos cirlrgicos minimamente
invasivos, como nos procedimentos video assistidos (artroscopias de pequenas articulacdes).

Dentre os exemplos para uso cirargico do O Kit Cénula Traumec Athroscopy Plus podemos citar:
procedimentos na articulagdo temporomandibular (ATM), no 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 Oxido de Etileno - ETO.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE ACAO

O Kit para Endoscopia TM Action é formado pelos componentes citados acima, e tem como fungdo a criagdo
de uma via de acesso ao interior das articulagdes, sem a necessidade de incisdes de grande extenséo, e
através da canula insere-se os instrumentos quem tem como fun¢@o a manipulacdo dos tecidos no interior da

articulacéo.
MODO DE USO DO PRODUTO

Inicialmente séo definidos os pontos de inser¢cao da canula proximo a articulagao, por onde serdo inseridos

os instrumentos. Uma pequena incisdo é feita com um bisturi, e logo em seguida com o auxilio do obturador,

Rua 1 CA, n°® 202 - Cidade Azul Il - Rio Claro/SP - CEP 13505-820 | www.traumec.com.br




HEALTH TE

S

a canula é introduzida até a parte exterior da articulacdo, sendo que a partir deste ponto, o obturador é
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substituido pelos outros instrumentos até o interior da articulacéo.

COMPOSICAO
CODIGO | DESCRICAO | QUANTIDADE |  FUNCAO ESPECIPILAGAO ILUSTRAGAO
Kit para
PA.02.03.1581 | Endoscopia -- -- --
TM Action
. Aco Inoxidavel UNS
Guiar os
PA.02.03.1582 | Canula 1UNIDADE | instrumentos S30400 (ASTM
ercutaneos F899) / Polipropileno
P (PP) / Silicone
Aco Inoxidavel UNS
PA.02.03.1583 | Trocarte 1UNIDADE | Guiaraentrada | S30400 (ASTM
da canula F899) / Polipropileno
(PP)
Perfurar a pele | Aco Inoxidavel UNS
PA.02.03.1584 | Obturador | 1UNIDADE | Paraintroducdo |  S30400 (ASTM
atraumatica do | F899) / Polipropileno
trocarte (PP)
Dispositivo
utilizado para . .
PA.02.03.1585 Plugue 1 UNIDADE vedar a entrada Polipropileno (PP)
do trocarte
Isolar o contato -
PA.02.03.1586 Camisa 1 UNIDADE da peca de mdo | Polietileno (PEBD) / i
e com o0 campo PVC flexivel ‘j _
cirdrgico
Realizar incisdes | Aco Inoxidavel UNS \
PA.02.03.1587 | Facabanana | 1UNIDADE | Maioresguena | S30400 (ASTM
utilizagdo do F899) / Polipropileno
Minescétomo (PP) T
Realizar Agg?:g%gtz\xgl_rl'J\ANS \
PA.02.03.1588 | Meniscétomo | 1 UNIDADE pequenas N
AT F899) / Polipropileno
incisdes
(PP)
Aplainar Aco Inoxidavel UNS \
: irregularidades S30400 (ASTM
PA.02.03.1589 Aplainador 1 UNIDADE da fossa F899) / Polipropileno
mandibular (PP)
Aco Inoxidavel UNS \
Raspagem de
PA.02.03.1590 | ancho 1 UNIDADE superficies 530400 (ASTM
raspador X F899) / Polipropileno
articulares .
(PP) “
Remover
osteofitos que -
apresentam Agggl(r)l%g?xgl_rliﬂNS \
PA.02.03.1591 Cureta 1 UNIDADE maior resisténcia h . -
F899) / Polipropileno
que as (PP) "
aderéncias
articulares
Tampa da Vedar o orificio
PA.02.03.1592 car?ula 1 UNIDADE de entrada de Polipropileno (PP)

fluidos da cénula
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SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

Cédigo do Produto
&I Data de Fabricagdo g Validade
LOT| | Numero do Lote
‘o I/
o N&o utilizar se a embalagem e Manter afastado de luz solar
’ Manter seco @ estiver danificada //;I-\ ou calor
Consultar as Instrugées o Estéril por Oxido de Etileno

EE] para utilizaco ® Produto de Uso Unico

Os simbolos utilizados no rétulo seguem os requisitos da norma ABNT NBR ISO 15223-1 - Produtos para saude -
Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informag8es a serem fornecidas de produtos para salde Parte 1:
Requisitos gerais.

ARMAZENAMENTO

O Kit para Endoscopia TM Action deve ser armazenado em local limpo, longe de calor e ao abrigo da luz
direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: Inferior a +55°C e Umidade Relativa: maxima de 85%.
As condi¢cBes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservacdo do produto devem ser seguidas no
intuito de assegurar que 0s componentes permanec¢am intactos para o procedimento cirargico. Cuidados com
0 recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacao das referéncias do lote devem ser adotados

em conjunto com as boas préticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

TRANSPORTE

O Kit para Endoscopia TM Action deve ser transportado e manuseado em local limpo, longe de calor e ao
abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: Inferior a +55°C e Umidade Relativa:
méxima de 85% de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo em suas caracteristicas. Qualquer produto
gue tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser

separado e segregado.

CONDICOES DE MANIPULACAO
O Kit para Endoscopia TM Action deve ser manipulado cuidadosamente e individualmente, evitando batidas
ou quedas. Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter

sofrido dano deve ser separado, segregado e descartado.

DESCARTE

O descarte de peca desqualificada, deve ser feito sob avaliacdo e orientagcdo técnica. Apds a substituicdo,
destruir os componentes danificados, evitando o uso posterior de forma indevida. Quando da necessidade de
descarte do instrumental, 0 mesmo deve ser inutilizado imediatamente. O descarte dos instrumentos devera
obedecer as normas relativas a eliminagéo de lixo hospitalar contaminante. Recomendamos que as pecas
sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizacdo. Para descartar os instrumentais seguir os
procedimentos legais locais do pais para descarte de produtos potencialmente contaminantes.
Recomendamos a utilizacdo da norma RDC n° 222 de 2018 que regulamenta as Boas Praticas de

Gerenciamento dos residuos de Servigos de Saude e d4 outras providéncias.
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ADVERTENCIAS

- N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

- Produto de uso Unico, nédo reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR

- Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

- Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatémicas do paciente a fim de
garantir que o ponto de insercéo do Kit para Endoscopia TM Action esteja longe de vasos sanguineos e outras
estruturas anatdémicas de interesse.

- Nao exercer forca excessiva no manuseio do Kit para Endoscopia TM Action, pois a presséo excessiva pode
provocar danos em estruturas anatbmicas e tecidos préximo ao local de insercdo do trocarte e dos

instrumentais.

PRECAUCOES

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¢cdo para a introdugéo e manipulagéo do Kit
para Endoscopia TM Action, de modo a favorecer o procedimento cirlrgico.

Quando estiver utilizando o Kit para Endoscopia TM Action recorra a dispositivos de estabilizagc&o adicionais.

EFEITOS ADVERSOS E CONTRAINDICA(;C)ES

- O uso do Kit para Endoscopia TM Action podem acarretar no aparecimentos de infeccbes decorrentes do
procedimento, bem como possiveis lesBes vasculares e nervosas.

- O Kit para Endoscopia TM Action ndo deve ser utilizado em regides de infec¢do ativa ou em pacientes que

possam desenvolver reag8es alérgicas a alguns de seus componentes.

DADOS DO FABRICANTE

Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacdo e Exportagcdo Ltda
CNPJ: 09.123.223/0001-10

Rua 1CA, n° 202 — Cidade Azul Il — Rio Claro — CEP 13505-820 - Brasil

Fone: +55 (19) 3522-1177 - www.traumec.com.br

Servico de Atendimento ao Consumidor
Fone: +55 (19) 3522-1177 ou +55 (19) 9 9600-1557| e-mail: sac@traumec.com.br
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