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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Trocartes

Nome Comercial: Kit Canula Traumec Arthroscopy Plus

Componentes do kit: Vide tabela 1

Matéria-prima: Aco Inoxidavel, Polipropileno (PP), Silicone, Poliamida e ABS
Validade: 5 anos

Produto Estéril - Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO

Produto Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

Verificar a revisédo da Instrucao de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma
da rotulagem do produto. A Instrucéo de Uso de forma eletrénica 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) 99600-1557, sem custo adicional, inclusive de envio, conforme requisitos determinados pela
norma IN n° 4 de 2012.

ATENCAO: Ler atentamente todas as instru¢des antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e
precaucdes mencionadas nesta instrucéo. A ndo observacao destes pontos podera levar a ocorréncia

de complicagdes.

INDICACAO DE USO

O Kit Canula Traumec Athroscopy Plus é indicado para ser utilizado em procedimentos cirdrgicos
minimamente invasivos, como nos procedimentos video assistidos (artroscopias de pequenas
articulacdes).

Dentre os exemplos para uso cirirgico do O Kit Canula 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 nao limitados a estes.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit Cénula Traumec Athroscopy Plus é formado pelos componentes citados na tabela abaixo, e tem
como funcéo a criacdo de uma via de acesso ao interior das articula¢cdes, sem a necessidade de
incisbes de grande extensdo, e através da canula insere-se 0s instrumentos quem tem como fungéo a

manipulacdo dos tecidos no interior da articulagéo.
CONTRAINDICACAO

O Kit Canula Traumec Arthroscopy Plus néo deve ser utilizado em regifes de infeccdo ativa, ou em

paciente que possam desenvolver reacdes alérgicas a alguns de seus componentes.
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MATERIAIS

Sao utilizados para a fabricacéo do Kit Canula Traumec Athroscopy Plus os seguintes materiais:

e Aco Inoxidavel UNS S30400 e UNS S42000;

e Polipropileno (PP), Silicone, Poliamida e ABS.

Os acos inoxidaveis utilizados para a fabricacdo dos instrumentos atende a norma ASTM F899 -
Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments (relacionada a composi¢céao

quimica e propriedades mecénicas).

FORMA DE APRESENTACAO

O Kit Traumec Arthroscopy Plus é fornecido estéril por Oxido de Etileno - ETO, embalado em
embalagem primaria tipo Blister selada a quente e secundéaria em Papel Triplex, devidamente rotulada.
Este conjunto é comercializado como um produto Unico, ndo sendo permitida a venda de qualquer
componente separadamente.

Produto Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR.

O Kit Canula Traumec Athroscopy Plus (PA.02.03.2736) é formado pelos seguintes componentes:

cODIGO DESCRIGCAO IMAGEM ILUSTRATIVA COMPOSICAO FUNGCAO
Aco Inoxidavel UNS -
. 530400 (ASTM Ut"'z?:r"ozara
PA.02.03.2885 | Canula Innovation ~ F899/20) / . &
N . . instrumentos
Polipropileno (PP) / R
N T percutaneos
. Silicone
\ Aco Inoxidavel UNS Dispositivo
o S30400 (ASTM utilizado para guiar
PA.02.03.2887 | Trocater Via Canula F899/20) / a entrada da
Polipropileno (PP) canula
\ Aco Inoxidavel UNS Dispositivo
o S30400 (ASTM utilizado para guiar
PA.02.03.2 Vi |
02.03.2886 | Obturador Via Canula F899/20) / a entrada da
Polipropileno (PP) canula
\ Ago Inoxidavel UNS Realizar o auxilio e
PA.02.03.2889 | Gancho Raspador Via Canula 53;):90;./%?7\/' manipulagdo dos
Polipropileno (PP) tecidos
\ Aco Inoxidavel UNS
. a S30400 (ASTM o
PA.02.03.2888 | Faca Banana Via Canula F899/20) / Realizar incisdes
Polipropileno (PP)
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cODIGO DESCRICAO IMAGEM ILUSTRATIVA COMPOSICAO FUNCAO

Vedar a entrada da

PA.02.03.2892 | Plugue Polipropileno (PP) canula

2 Aco Inoxidavel UNS
\\\f\ Segurar, coletar e

Pinga para Artroscopia Via . S S$42000 tipo 420B .
PA.02.03.2891 Canula (\ (ASTM F899/20) / suturar tecidos e
< o fragmentos
Poliamida
Aco Inoxidavel UNS irre Ftﬁ:rriij;des
530400 (ASTM °8
dsseas que

F899/20) / ACO
INOXIDAVEL UNS
542010 (ASTM

PA.02.03.2895 | Shaver Via Canula Innovation apresentam maior

resisténcia as

aderéncias
F 2 AB
899/20) / ABS articulares
Vedar o orificio de
PA.02.03.2893 | Tampa da Canula Polipropileno (PP) entrada de fluidos
da canula

MODO DE USO DO KIT

Inicialmente sdo definidos os pontos de inser¢do do trocarte proximo a articulagéo, por onde serédo
inseridos os instrumentos através da canula. Uma pequena incisdo é feita com um bisturi, e logo em
seguida com o0 auxilio do obturador, a canula é introduzida até a parte exterior da articulacéo, sendo
que a partir deste ponto, o obturador é substituido pelo trocarte, que juntamente com a canula séo
inseridos até o interior da articulagdo. Deste ponto em diante € retirado o trocarte, deixando a canula

em posi¢ao de uso, permitindo assim o uso da 6ptica e seus instrumentos por via da mesma.

Abaixo descrevemos a funcdo dos componentes isoladamente:

Canula: Dispositivo utilizado para guiar a entrada dos instrumentos percutaneos.

Obturador Rombo: Dispositivo utilizado para guiar a entrada da canula

Obturador Agudo: Dispositivo utilizado para guiar a entrada da canula.

Gancho: Auxilio e manipulagdo dos tecidos.

Faca: Realizar incisbes.

Plugue: Vedar a entrada da canula.

Pinca para Artroscopia com Cabo Polimérico: Segurar, coletar e suturar tecidos e fragmentos.
Shaver: Retirada de irregularidades 0sseas que apresentam maior resisténcia que as aderéncias
articulares.

Tampa: Vedar o orificio de entrada de fluidos da canula.
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CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O Kit Canula Traumec Arthroscopy Plus 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 — Umidade
Relativa: maxima de 85%. As condi¢cGes especiais de armazenamento, manipulacéo e conservacéo do
produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que 0s componentes permanecam intactos para o
procedimento cirirgico. Os 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.

CONDICOES PARA O TRANSPORTE

O Kit Cénula Traumec Arthroscopy Plus 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 —
Umidade Relativa: Maxima de 85% de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo em suas
caracteristicas. Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com
suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

CONDICOES DE MANIPULACAO

O Kit Canula Traumec Arthroscopy Plus 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

Quanto a necessidade de descarte do instrumental, o mesmo deve ser inutilizado imediatamente. O
descarte dos instrumentos devera obedecer as normas relativas a eliminagcdo de lixo hospitalar
contaminante. Recomendamos que as pec¢as 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 utilizagdo da norma RDC n°
222 de 2018 que regulamenta as Boas Préticas de Gerenciamento dos residuos de Servigos de Saude

e d& outras providéncias.

ADVERTENCIAS

e Na&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada;

e Produto de uso (nico, ndo reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR;

e Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado;

e Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatémicas do paciente a
fim de garantir que o ponto de insercdo do Kit Canula Traumec Arthroscopy Plus esteja longe de
vasos sanguineos e outras estruturas anatdbmicas de interesse;

e Nao exercer forca excessiva no manuseio Kit Canula Traumec Arthroscopy Plus, pois a pressao
excessiva pode provocar danos em estruturas anatdbmicas e nos tecidos proximo ao local de

insercdo do trocarte e dos instrumentos.
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PRECAUCOES

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 introducéo e
manipulacdo do Kit Canula Traumec Arthroscopy Plus, de modo a favorecer o procedimento
cirargico;

e Quando estiver utilizando o Kit Canula Traumec Arthroscopy Plus recorra a dispositivos de

estabilizacé@o adicionais.

EFEITOS ADVERSOS
O uso do Kit Traumec Arthroscopy Set Plus pode acarretar o aparecimento de infecgées decorrentes

do procedimento, bem como possiveis lesdes vasculares e nervosas.

FABRICANTE

Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacédo e Exportacéo Ltda
Enderego: Rua 1 CA, n° 202, Bairro: Cidade Azul Il - Rio Claro/SP - CEP: 13505-820
CNPJ: 09.123.223./0001-10

Servigco de Atendimento ao Cliente (SAC): +55 (19) 3522-1177

E-mail: sac@traumec.com.br | www.traumec.com.br
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