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Instrugcao de Uso
Kit Laparoscopico

AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI - EPP - CNPJ: 06.981.319/0001-21

Avenida 53, 1227 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-530 - Rio Claro/SP - Resp. Téc.:
Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899

Visando a praticidade e a faciidade de ter acesso as informacdes contidas
nas Instrucdes de Uso de nossos produtos, a American Instruments em acordo
com a IN n° 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos
para download no site: http://www.americaninstruments.com.br/instrucao_uso

Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do
produto, juntamente com o n°® do registro e clique em "Baixar' no documento
desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.

Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor
enfrar em contato com o nosso Servico ao Consumidor através do telefone
+55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail: info@americaninstruments.com.br

Registro ANVISA n° 80251140037 - Revisdo 00

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: KIT CIRURGICO

Nome Comercial: KIT LAPAROSCOPICO

Composicao:

BAG LAPAROSCOPICO

Anel o-ring seccdo: Buna N ou NBR (borracha nitrilica)
Bolsa Coletora: PEBD

Alca: ABS

Puxador: ABS

Bucha Interna: ABS

Bucha do Anel: ABS

Trava do Arco:
Postico Infern
Tubo Plastic
Arco: AlSI3

®)+5519 3531.5100
americaninstruments.com.br

1 0 Avenida 53, n° 1227 - Jardim Kennedy
’ / Rio Claro SP 13501530
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AGULHA DE VERESS

Mola: Aco Inoxiddavel AlSI 302

Haste Metalica (tubo externo afiado): Aco Inoxiddvel AlSI 304
Tubo Interno: Aco Inoxidavel AlSI 304

Valvula: PEAD

Corpo da Torneira: PC

Tubo de Protecdo: PP

Sinalizador: PP

REDUTOR UNIVERSAL
Anel Guia para Redutor: PEAD
Redutor: Silicone

TROCATER 5mm/ 10/11mm e 12mm

Mandril

Canula: Aco Inoxiddvel AlSI 304
Ponta Protetora: PP

Cabeca Céncava: PC

Trava: PP

Bucha: PP

Canula

Corpo da Canula: PC

Cabeca Funil: PC

Base da Membrana: PC

Conexdo Rosquedvel: PC

Membranas Vedantes (bico de pato e furada): Silicone

ENDO FOG SACHE

Componentes % Peso (Faixa) Funcdo Quimica
Agua 68-70 diluente
Alcool Isopropilico (Isopropanol) 28 - 32 secanfe
Lauril Eter Sulfato de Sodio 1,6-2,5 detergente

Lenco: 70% Viscose 30% Resina Acrilica

A Embalagem Blister (bandeja) PET € produzida de material plastico (Polietileno
Tereftalato — PET) e destinada ao acondicionamento de produtos médicos.

Validade: 2 anosfopds a data de fabricacdo

Produto Estéril # Produto Descartavel - Esterilizado por Oxido de Etileno

®+5519 35315100
americaninstruments.com.br
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IDENTIFICACAO DOS MODELOS COMERCIAIS / COMPOSICAO

Os modelos comerciais de Kits sdo disponibilizados em bandeja tipo blister
contendo os modelos conforme tabela a seguir:

Referéncia Imagem Relagdao Componentes

Al 1937 02 Cénulas Trocater 5mm x 95mm
01 Mandril Trocater 5mm x 25mm
Al 1939 02 Canulas Trocater 5mm x 95mm
01 Mandril Trocater 5mm x 95mm
02 Cénulas Trocater 10/11Tmm
Al 1953 01 Mandril Trocater 10/11mm
03 Cénulas Trocater 10/11Tmm
Al 1957 01 Mandril Trocater 10/11mm
02 Redutores — Reducdo 10mm para Smm
02 Canulas Trocater 12mm
Al 1961 01 Mandril Trocater 12mm
02 Redutores — Reducdo 12mm para Smm
02 Canulas Trocater 10/11Tmm
Al 4000 01 Mandril Trocater 10/11Tmm
01 Cénula Trocater 5mm x 95mm
KIT 01 Mandril Trocater 5mm x 25mm
. 01 Bag Laparoscédpico
LAPABRSOSEIZZ(I)EPICO 02 Redutores — Redu¢do 10/11Tmm para Smm
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Referéncia

Relagao Componentes

02 Canulas Trocater 10/11Tmm
Al4002 01 Mandril Trocater 10/11Tmm
2 Cénulas Trocater 5mm x 25mm
KIT COBRE Il 01 Mandril Trocater 5mm x 95mm
02 Redutores — Reducdo 10mm para Smm
Al4003 02 Cénulas Trocater 10/11Tmm
01 Mandril Trocater 10/11Tmm
KIT 01 Bag Laparoscédpico
LAPAROSCOPICO 01 Agulha de Veress 120mm
ESMERALDA 01 Redutor — Reducdo 10/11Tmm para 5mm
Al4004 02 Cénulas Trocater 12mm
01 Mandril Trocater 12mm
KIT 01 Agulha de Veress 120mm
LAPAROSCOPICO 02 Redutores — Reducdo 12mm para 5mm
JADE
01 Canula Trocater 10/11mm
Al4005 01 Mandril Trocater 10/11Tmm
03 Canulas Trocater 5mm x 75mm
KIT LAPAROSCOPIA 01 Mandril Trocater 5mm x 75mm
01 Redutor — Reduc¢do 10/1Tmm para 5mm
02 Cénulas Trocater 10/11Tmm
01 Mandril Trocater 10/11mm
006 02 Cénulas Trocater 5mm x 95mm
01 Mandril Trocater 5Smm x 25mm
SIRONIX 01 Agulha de Veress 120mm
02 Redutores — Reducdo 10mm para 5mm
02 Canulas Trocater 10/11Tmm
01 Mandril Trocater 10/1Tmm
. 007 01 Trocater 5mm x 95mm
01 Bag Laparoscédpico
B URO 01 Agulha de Veress 120mm
02 Redutores — Reducdo 10/11mm para 5mm
02 Canulas Trocater 10/11Tmm
Al 4008 01 Mandril Trocater 10/11Tmm
01 Canula Trocater 5mm x 95mm
KIT PRATA 01 Mandril Trocater 5mm x 95mm
01 Agulha de Veress 120mm
0@&56:%85%&&%0 10/11mm para 5mm

/ /
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02 Canulas Trocater 12mm
Al4009 01 Mandril Trocater 12mm
02 Canulas Trocater 10/11mm
01 Mandril Trocater 10/11Tmm
04 Redutores — Reducdo 12/10mm para 5mm

KIT QUARTZO

Al4010 02 Cénulas Trocater 10/11Tmm
01 Mandril Trocater 10/11Tmm
01 Agulha de Veress 120mm

02 Redutores — Reducdo 10/11mm para 5mm

KIT RUBI

01 Canula Trocater 10/11Tmm
01 Mandril Trocater 10/11Tmm
01 Bag Laparoscédpico
01 Agulha de Veress 120mm
01 Redutor — Reducdo 10/1Tmm para 5mm

Al4011

KIT SAFIRA

01 Canula Trocater 10/11Tmm
01 Mandril Trocater 10/11Tmm
01 Canula Trocater 12mm
01 Mandril Trocater 12mm
02 Cénulas Trocater 5mm x 95mm
01 Mandril Trocater 5mm x 25mm
02 Redutores — Reducdo 12/10mm para 5mm

Al4012

KIT TURMALINA

01 Canula Trocater 5mm x 75mm
01 Mandril Trocater 5Smm x 75mm
01 Agulha de Veress 120mm

Al4013

KIT ZIRCONIA

02 Canulas Trocater 12mm
01 Mandril Trocater 12mm
02 Canulas Trocater 10/11mm
01 Mandril Trocater 10/11mm
02 Canulas Trocater 5mm x 95mm
01 Mandril Trocater 5mm x 95mm
01 Agulha de Veress 120mm
04 Redutores — Reducdo 12/10mm para Smm

02 Cénulas Trocater 12mm
01 Mandril Trocater 12mm
01 Cénula Trocater 10/11mm
01 Mandril Trocater 10/11Tmm
01 Agulha de Veress 120mm
03 Redutores — Reducdo 12/10mm para 5mm

Al 4014

KIT
COLICISTECTOMIA

Al 4015

KIT
APEN DICECTOMIA/
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02 Canulas Trocater 10/11Tmm
/A 01 Mandiil Trocater 10/11mm
KIT 02 Cénulas Trocater 5mm x 95mm
01 Mandril Trocater 5mm x 95mm
. ECTOMIA 02 Redutores — Reducdo 10/11Tmm para 5mm
02 Cénulas Trocater 10/11Tmm
g 4/6 01 Mandril Trocater 10/11Tmm
KIT 02 Canulas Trocater 5mm x 95mm
01 Mandril Trocater 5Smm x 95mm
S SRIECTOMIA 01 Agulha de Veress 150mm
02 Redutores — Reducdo 10/11mm para 5mm
02 Cénulas Trocater 10/11Tmm
g 14/C 01 Mandiil Trocater 10/11mm
KIT 02 Cénulas Trocater 5mm x 95mm
01 Mandril Trocater 5mm x 95mm
EORERIFCTOMIA 01 Agulha de Veress 120mm
02 Redutores — Reducdo 10/11Tmm para S5mm
02 Cénulas Trocater 10/11Tmm
AlE14/D 01 Mandril Trocater 10/11Tmm
KIT 02 Canulas Trocater 5mm x 95mm
01 Mandril Trocater 5Smm x 25mm
SR IECTOMIA 01 Agulha de Veress 120mm
02 Redutores — Reducdo 10/11Tmm para 5mm
02 Cénulas Trocater 10/11Tmm
Al4014/E 01 Mandril Trocater 10/11mm
KIT 02 Canulas Trocater 5mm x 95mm
01 Mandril Trocater 5Smm x 95mm
e TOMIA 01 Agulha de Veress 120mm
02 Redutores — Reducdo 10/11mm para Smm
02 Canulas Trocater 10/11mm
Al4016 01 Mandril Trocater 10/1Tmm
03 Cénulas Trocater 5mm x 95mm
KIT 01 Mandril Trocater 5Smm x 25mm
GASTRO/BARIATRICA 01 Agulha de Veress 120mm
01 Redutor — Reducao 10/11Tmm para 5mm
02 Canulas Trocater 10/11Tmm
Al4017 01 Mandril Trocater 10/11Tmm
01 Canula Trocater 5mm x 95mm
KIT 01 Mandril Trocater 5mm x 95mm
01 Agulha de Veress 120mm
e EIeE CTOMIA 02 Redutores — Reducdo 10/11Tmm para 5mm
02 Canulas Trocater 10/11Tmm
01 Mandril Trocater 10/11mm
Al4018 02 Canulas Trocater 5mm x 95mm
01 Mandril Trocater 5Smm x 95mm
KIT HERNIA 01 Agulha de Veress 120mm
/ 02 Redutores — Reducdo 10/11Tmm para 5mm
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02 Canulas Trocater 10/11mm
01 Mandril Trocater 10/11Tmm
02 Canulas Trocater 5mm x 95mm
01 Mandril Trocater 5mm x 95mm
01 Agulha de Veress 120mm
02 Redutores — Reducdo 10/11mm para 5mm

Al4019

KIT LAPAROSCOPIA

01 Canula Trocater 12mm
01 Mandril Trocater 12mm
01 Canula Trocater 10/11Tmm
01 Mandril Trocater 10/11Tmm
04 Canulas Trocater 5mm x 95mm
01 Mandril Trocater 5mm x 95mm
01 Agulha de Veress 120mm
01 Endo Fog Saché
04 Redutores — Reducdo 12/10mm para Smm
02 Cénulas Trocater 12mm
01 Mandril Trocater 12mm
01 Canula Trocater 10/11Tmm
01 Mandril Trocater 10/11Tmm
04 Canulas Trocater 5mm x 95mm
01 Mandril Trocater 5mm x 95mm
01 Agulha de Veress 150mm
04 Redutores — Reducdo 12/10mm para Smm

Al4020

KIT GASTROPLASTIA

Al 4021

KIT LOBECTOMIA

Al 4022 01 Cénula Trocater 10/11mm

01 Mandril Trocater 10/11Tmm
02 Canulas Trocater 5mm x 95mm
01 Mandril Trocater 5mm x 95mm
01 Redutor - Redug¢do 10/11Tmm para 5mm

KIT
LAPAROSCOPICO
LAPAROSCOPIA
AMETISTA

01 Canula Trocater 12mm
01 Mandril Trocater 12mm
02 Céanulas Trocater 10/11mm
01 Mandril Trocater 10/1Tmm
02 Céanulas Trocater 5mm x 25mm
01 Mandril Trocater 5mm x 95mm
01 Agulha de Veress 120mm
03 Redutores — Reducdo 12/10mm para 5mm

02 Céanulas Trocater 10/11mm
01 Mandril Trocater 10/1Tmm
02 Canulas Trocater 5mm x 25mm
01 Mandril Trocater 5mm x 95mm
02 Redutores — Reducdo 10/11mm para Smm

Al4023

KIT TRANSPLANTE

Al4023

KIT LAPAROSCOPIA

01 Canula Trocater 12mm
01 Mandril Trocater 12mm
01 Canula Trocater 10/11Tmm
01 Mandril Trocater 10/11Tmm
01 Canula Trocater 5mm x 85mm
01 Mandril Trocater 5mm x 85mm
02 Redutores — Reducdo 12/10mm para 5mm

/ (©)+5519 3531.5100
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02 Canulas Trocater 12mm
01 Mandril Trocater 12mm
03 Canulas Trocater 5mm x 85mm
01 Mandril Trocater 5mm x 85mm
01 Agulha de Veress 120mm
02 Redutores — Reducdo 12mm para 5mm

Al4025

KIT LAPAROSCOPIA

02 Canulas Trocater 12mm
Al4026 01 Mandril Trocater 12mm
02 Cénulas Trocater 5mm x 85mm

KIT LAPAROSCOPIA 01 Mandril Trocater 5Smm x 85mm
02 Redutores — Reducdo 12mm para 5mm
01 Canula Trocater 10/11mm
01 Mandril Trocater 10/11mm
402’ 02 Cénulas Trocater 5mm x 85mm
01 Mandril Trocater 5Smm x 85mm
S OSCOPIA 01 Agulha de Veress 120mm
01 Redutor - Reducdo 10/11Tmm para 5mm
01 Canula Trocater 10/11Tmm
Al4028 01 Mandril Trocater 10/11Tmm
KIT 02 Cénulas Trocater 12mm
GASTRO/BARIATRICA 01 Mandril Trocater 12mm

01 Agulha de Veress 120mm
04 Redutores — Reducdo 12/10mm para Smm

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O produto € comerciadlzado em embalagem individual (bandeja)
personalizada tipo Dblister, manufaturado em PET e selada em tyvek
respeitando os diferentes agrupamentos de instrumentos inseridos nas
respectivas bandejas.

A embalagem tipo blister € acondicionada em uma embalagem externa de
papeldo que varia de dimensdo conforme composicdo de cada bandeja.
Sobre a embalagem externa é colado uma etiqueta de identificacdo,
contendo as informacdes necessdrias para a identificacdo do produto.

No rétulo tambgm apresenta as seguintes informacdes: Instrucdo de Uso
disponivel e http://www.americaninstruments.com.br/instrucao_uso. Reg.
ANVISA: 8025 ¥40049 - Revisdo: 00. Para obter a versdo impressa, contatar:
Fone: +55 531-5116 - info@americaninstruments.com.br. Informacdes que
estdo em LCogiformidade com a Instrucdo Normativa n® 4 de 15 de junho de

®+5519 35315100
americaninstruments.com.br
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2012, que estabelece regras para disponibilizacdo de Instrucdes de Uso em

formato ndo impresso de produtos para saude.

Alertamos que & necessdrio observar a correlacdo entre a versdo da Instrucdo
de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versdo indicada no rétulo do
produto.

MODELO DE ROTULAGEM

REF:

KIT XXXXXX
COMPONENTES DO KIT:
Esterilizagio em Oxido de Etileno

Data Validade: DD/MM/,
7898270240898

Reg. ANVISA: 80251140037

Lote: XXXXXX

Contem 01 Unidade

PROIBIDO REPROCESSAR Instrucdes de uso disponivel em:

INDICAGAO E FINALIDADE

O Kit Laparoscopico € composto por instrumentais de tecnologia simples,
segura e eficaz, indicado para uso em cirurgias ginecoldgicas, digestivas,
tordacicas, etc.

O Kit € composto pela linha completa de Trocaters, Bag Laparoscdpico e
Agulha de Veress, necessdrios para a realizacdo das diferentes técnicas e
cirurgias.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO
Trocater @ 5mm; 10/11Tmm e 12mm

O Trocarte € estabelecer o acesso cirlrgico (porta) para a insercdo de outros
instrumentos cirdrgicos.

Trocaters (5; 1011 e 12mm de didmetro) sdo produtos de uso Unico, sdo

uso em cjfurglas minimamente invasivas:
®)+5519 3531.5100

americaninstruments.com.br
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- O formato da cabeca do trocarte facilita o seu manuseio no sitio cirdrgico;

- As membranas vedantes em silicone permite a insercdo e remocdo rdpida e
segura de instrumentais, minimizando a perda de gds;

- A ponta assimétrica do mandril permite uma efetiva perfuracdo tecidual;

- A ponta protetora retrdtil, protetora ou pldstica do mandril permite a
perfuracdo tecidual com tfrauma minimo;

- O corpo da cdnula transparente permite uma visdo assistida durante a
insercdo e remoc¢do de instrumentos;

- O corpo rosqueado da cdnula permite uma aderéncia perfeita no sitio
cirdrgico;

Redutor Universal Acoplado ao Trocater
Reducdo 12mm ou 10/11Tmm para Smm

O produto é um dispositivo médico-cirirgico descartdvel, indicado para ser
utilizado durante manuseio de instrumentos de 5mm para confrolar o fluxo de
gds e pneumoperitdneo afravés do frocater.

Agulha de Verres 120mm ou 150mm

O produto é um dispositivo médico-cirirgico descartdvel, com corpo em
formato cilindrico, composto basicamente por dois fubos, um externo (luva
afiada externa) com extremidade em bisel, e outro inferno mais longo com
exiremidade romba, com orificio lateral e molejo que permite seu
recolhimento frente a resisténcias (pele, peritbnio) e a torneira, que tem como
finalidade controlar o fluxo de gds de insuflacdo. A finalidade do produto é
estabelecer o pneumoperitbneo.

Bag Laparoscopico

pico € um dispositivo seguro e eficaz, indicado para ser
utilizado durgpife procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos. Sua
finalidade € fsglar e remover espécimes (6rgdos - ou partes de - cdiculos,
tecidos). E iftfrgduzido no sitio cirdrgico através de uma canula de entrada, de
dié@metro dprgpriado. Uma vez que o espécime seja colocado dentro do saco,

a mangpla/ € puxada, e o saco € _.reduzindo riscos de
P P @9%75% 353 T
am("l‘i(m1inst1‘1_m’1("nt5.( ()Iﬂ.l')]'
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contaminacdes. O espécime pode, entdo, ser removido com seguranca do

sitio cirdrgico.
MODO DE USO
1 Abrir embalagem utilizando técnicas usuais de assepsia;

2. Remover equipo da embalagem e depositd-lo sobre ambiente
asséptico/estéril (ex: mesa coberta com campo estéril);

3. Conectar perfurador(es) na(s) bolsa(s) de soro;

4, Conectar outra extremidade com conector graduado;
5. Abrir clamp(s) e controlar vazéo do conteudo da bolsa;
6. Irrigar drea a ser operada.

INFORMAGOES TECNICAS

Equipo com até 4 vias.

O produto é fornecido nas dimensdes de:
1 via: 2,00 mts (comprimento total)

2 vias: 3,40mts (comprimento total)

3 vias: 4,10 mts (comprimento total)

4 vias: 4,40 mts (comprimento total)

ESTERILIZAGCAO
O produto é esterilizado em Oxido de Etileno - ETO

A esterilizacdo possui validade de 2 anos a partir da data de esterilizacdo se a
embalagem estiver inviolada.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

e ser armazenado em local limpo, arejado e protegido de luz
evitar exposicdo a condicdes extremas de temperatura e

O produto
solar. Dev

umidade
®+5519 35315100
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Este produto deve ser transportado em local arejado, protegido de luz solar,

fontes de calor e umidade.

A validade do produto € garantida somente se as embalagens
permanecerem integras, denfro do prazo estabelecido na embalagem.

MANUSEIO DO PRODUTO

O Equipo para Irrigacdo deve ser utilizado somente quando a embalagem
ndo estiver comprometida (violada). Manusear o produto somente com as
maos higienizadas e protegidas com luvas.

ApOss a utilizacdo, estes produtos constituem risco bioldgico. O descarte do
mesmo, deve ser realizado de acordo com a legislacdo municipal, estadual ou
federal em vigor.

ADVERTENCIAS

1. A esterilidade do extensor € garantida somente se a embalagem ndo
estiver aberta ou violada;

2. Verificar prazo de validade do produto;

2. O extensor deve ser utilizado juntamente com DRIP acima do local de
irgacao;

3. Material de uso Unico. Proibido Reprocessar.

PRECAUGOES

Seguir sempre as instrucoes de uso do produto.

CONTRA-INDICAGCOES

N&o se aplica.

EFEITOS ADVERSOS
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RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio dos produtos American, que tiver dividas ou queira
maiores esclarecimentos sobre os produtos oferecidos, poderd entrar em
contato com a American Instruments através dos dados para contato contido
nas instrucoes de uso e rotulos na embalagem do produto.

FABRICADO POR:

AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI EPP

INDUSTRIA BRASILEIRA

ENDERECO: AVENIDA 53, 1227 — JARDIM KENNEDY
CEP: 13501-530 - RIO CLARO/ SP

FONE: (19)3531-5100

CNPJ 06.981.398/0001-21

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO: K956X0779300

RESPONSAVEL TECNICO: PRISCILA A. BISCARO - CRQ: 04200899
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