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TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E
HOSPITALARES LTDA — CNPJ: 18.920.484/0001-52
TECNOV Rua 22BE, 1280 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-388 - Rio Claro/SP
Responsdvel Técnica: Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informacdes contidas nas Instrucoes
de Uso de nossos produtos, a Tecnocirurgica em acordo com a IN n°® 4/2012 estabelecida
pela ANVISA, disponibiliza o} documentos para download no site:
http://www.americaninstruments.com.br/materiais/

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

Para obter aInstrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato
com 0 nosso Servico ao Consumidor afravés do telefone +55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail:
info@tecnocirurgica.med.br

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Trocarte

Nome Comercial: Trocater Bladeless

Composicdo:

Corpo da Vdlvula, Corpo da Cénula, Tampa de Seguranca, Trava, Cabeca Céncava,
Ponta Dilatadora, Conexdo Rosquedvel e Base da Membrana - polimero alta resisténcia
Vdlvula - polimero de adicdo

Cdanula - aco inox

Vedante Bico de Pato, Vedante com Furo e Redutor Universal - silicone

Anel guia para redutor - polimero baixa densidade

Produto Estéril

Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO

Produto Descartdvel

Validade: 2 anos apds a data de fabricacdo

IDENTIFICAGCAO DOS MODELOS COMERCIAIS

Referéncias Descrigao Imagem

T2004A Trocater Bladeless @5mm x 70mm

T2004B Trocater Bladeless @5mm x 75mm .
T2004C Trocater Bladeless @5mm x 80mm g‘
T2004D Trocater Bladeless @5mm x 85mm - &
T2004E Trocater Bladeless @5mm x 90mm

T2004F Trocater Bladeless @5mm x 100mm
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2017A Trocater Bladeless @10/11mm x 105mm H}

N0' T2017B Trocater Bladeless @10/11Tmm x 120mm e
T2017C Trocater Bladeless @10/11mm x 140mm ‘f
T2020A Trocater Bladeless @12mm x 105mm p— g
T2020B Trocater Bladeless @12mm x 120mm s g
12020C Trocater Bladeless @12mm x 140mm

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

O produto € comercializado em embalagem tipo pouche, manufaturado com papel grau
cirdrgico e filme laminado de Poliéster/Polipropileno, que possibilita a abertura asséptica sem
rasgos no filme e com menor liberacdo de fibras. Cada embalagem pouche contém um
display que acomoda e protege o mandril e cdnula na posicdo.

INDICAGCAO E FINALIDADE

O Trocater € um dispositivo seguro e eficaz, indicado para uso em cirurgias ginecoldgicas,
abdominais, pedidtricas, tordcicas etc. Sua finalidade é estabelecer o acesso cirlrgico
(porta) para a insercdo de outros instrumentos cirdrgicos de videolaparoscopia, permitindo
também a insuflacdo e desinsuflacdo da cavidade.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO

O instrumento penetra nos tecidos, apds incisdo da pele, até a parede abdominal por meio
do obturador utilizando o método de divulsdo (meio de acdo rotativa 30° a 90°), permitindo
a fixacdo da cdnula rosqueada nos tecidos e o acesso a cavidade dos instrumentos de
videocirurgia (optica, pincas, grampeador de sutura mecdénica, tesouras, seladores de vasos,
etc.).

Através da vdlvula é injetado o gds para promover a expansdo da cavidade, viabilizando o
procedimento na manipulacdo dos instrumentais de videocirurgia que sdo inseridos pelo
centro do Trocarte, passando por trés membranas vedantes, duas internas e outra externa. A
externa € integrada, auto-ajustavel e removivel, e aceita instrumentos entre 3 até 20 mm de
didmetro onde indicado. A membrana bico de pato é parte integrante do subconjunto de
vdlvulas fabricada com material flexivel e resistente (silicone autolubrificante) que abrem e
fecham automaticamente, permitindo uma passagem suave dos instrumentais cirdrgicos.
Juntas, estas as membranas vedantes reduzem a fuga de gds quando sdo infroduzidos ou
retirados instrumentos através do trocater.

Ao final do procedimento, o gds é removido pela valvula.

MODO DE USO

Abrir a embalagem, utilizando técnicas usuais de assepsia;

Remover o mandril e a cdnula da embalagem, e colocar sobre uma superficie estéril;

Fazer uma incis@o nos lugares indicados na pele, utilizando técnica adequada. A incisdo
deve ser de dimensdo suficiente para permitir a passagem da ponta do mandril e a cénula
do trocater;
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a ponta do mandril na drea a ser operada aplicando uma pressdo continua e
nte. Girar o frocater durante a insercdo. Ndo ufilizar forca excessiva;
7 iIdadosamente o mandril da canula, quando este estiver claramente visivel dentro
red@cavidade. Manter a canula na posicdo ideal;
Girar a canula em sentido hordrio até que as roscas de estabilidade estejam firmemente
presas a drea a ser operada. Instrumentos endoscopicos de didmetro adequado podem
entdo ser facilmente infroduzidos ou removidos através da canula.
Ao final do procedimento, remover a canula girando em sentido anti-hordrio no mesmo eixo,
e verificar a hemostasia.

INFORMAGOES TECNICAS
Cada embalagem contém 1 unidade, estéril, disponivel nos modelos:

Referéncias Dimensional Canula Comprimento Mandril

T2004A Trocater Elodeless @5mm 85mm
comprimento 70mm

12004B Trocater Elodeless @5mm 85mm
comprimento 75mm

12004C Trocater Blodeless @5mm 95mm
comprimento 80mm

12004D Trocater Blodeless @5mm 95mm
comprimento 85mm

T2004E Trocater Blodeless @5mm 110mm
comprimento 20mm

T2004F TrocoTer‘BIodeIess @5mm 150mm
comprimento 100mm

12017A Trocater qudeless @10/11mm 195mm
comprimento 105mm

120178 Trocater qudeless @10/11mm 200mm
comprimento 120mm

12017C Trocater qudeless @10/11mm 220mm
comprimento 140mm

T2020A Trocater Elodeless @12mm 195mm
comprimento 105mm

120208 Trocater Elodeless @12mm 200mm
comprimento 120mm

12020C Trocater Elodeless @12mm 290mm
comprimento 140mm

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Os produtos devem ser armazenados em local seco, limpo, arejado, protegido de luz solar,
fontes de calor, umidade e em local isento de contaminacdo parficulada.

Nd&o devem ser deixados proximos a produtos quimicos armazenados diretamente sobre o
chdo, sendo assim, recomenda-se a utilizacdo de prateleiras com no minimo 20 cm de altura.
O produto deve ser armazenado de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo das suas
caracteristicas, acabamento de superficie, ou seja, livre da acdo de intempéries.

Evite o empilhamento inadequado durante o armazenamento.
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ICOES DE TRANSPORTE
Os produtos devem ser transportados em local limpo, arejado, protegido de luz solar, fontes
( umidade.
redransportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo da entrega.
O produto deve ser devidamente identificado como material médico de uso hospitalar.
O produto deve ser transportado adequadamente, por empresa devidamente capacitada
e pessoal freinado para execucdo desta etapa, evitando-se quedas e atritos que possam
danificar o produto e embalagem.
A validade do produto é garantida somente se as embalagens permanecerem integras,
dentro do prazo estabelecido na embalagem.

CONDICOES DE MANIPULACAO

O manuseio e abertura da embalagem deve ser realizado por profissionais devidamente
capacitados da drea médico-hospitalar.

O produto ndo pode ser utilizado depois da data de validade impressa em sua embalagem.
Nao utilizar o dispositivo cuja embalagem ndo assegurar a preservacdo da esterilidade —
embalagem perfurada, rasgada, descolada, etc.

Manipular com técnicas assépticas, material esterilizado. Procedimentos endoscdpicos
devem ser desempenhados por médicos que tenham treinamento adequado e
familiaridade com esses procedimentos.

Abrir a embalagem somente no momento do uso.

ADVERTENCIAS

O produto é estéril, portanto utilizar técnicas assépticas para o seu manuseio;

Produto de uso exclusivamente profissional;

O produto € de uso Unico, ndo devendo ser reutilizado, nem reprocessado. O reuso do
material pode apresentar risco de controle de infeccdo;

O dispositivo € fornecido estéril e destina-se a uso multiplo durante um Unico procedimento
endoscopico e com um Unico paciente.

O produto é esterilizado em sua embalagem final, que deve ser manuseada com cuidado
de modo a ndo provocar dobras e perfuracdes. A validade da esterilizacdo deve ser sempre
observada na embalagem. A esterilizacdo é realizada através de Oxido de Etileno - ETO,

Os trocaters devem ser introduzidos no corpo com muito cuidado, para evitar perfuracdo dos
6érgdos internos.

Ao acoplar instrumentos compativeis ao trocater, certificar-se de que estes cumprem as
especificacdes do fabricante original.

A embalagem deverd ser aberta apenas no momento do uso, mantendo técnicas de
assepsia durante o manuseio do produto.

PRECAUCOES

Antes da utilizacdo do produto € necessdria a leitura completa das instrucdes de uso do
produto (disponivel no site: http://www.americaninstruments.com.br/materiais/ devidamente
informados na rotulagem da embalagem) e andlise detalhada do procedimento cirdrgico a
ser adotado.

Apenas médicos com vasta experiéncia e familiarizados com a tecnologia endoscdpica
para operar em cirurgia endoscopica. Antes da cirurgia, os médicos devem consultar os livros
de literatura sobre técnicas endoscopicas, complicagcoes e riscos.

Os produtos foram desenvolvidos para utilizacdo seguindo as adverténcias e precaucoes
acima, de modo que quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas contfraindicadas.
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icante recomenda o uso Unico (RDC 156/06)

-

redste dispositivo ndo deve ser utilizado nas situacdes em que estejam contraindicadas técnicas
endoscopicas.

EFEITOS ADVERSOS
No caso de ocorrer um incidente grave relacionado com a utilizacdo do dispositivo,
comunigue imediatamente o evento a Tecnocirurgica e as autoridades competentes.

DESCARTE

ApOs a sua utilizacdo, este produto pode constituir um risco bioldgico. O descarte do produto
deverd ser realizado de acordo com a legislagcdo municipal, estadual ou federal em vigor,
respeitando sempre as recomendacdes feitas para tratamento de lixo hospitalar pelo Orgdo
de Controle Ambiental local.

O descarte de material desqualificado deve ser feito sob avaliacdo e orientacdo técnica.
Caso apresentem qualquer problema, devem ser substituidos por outros que tenham as
mesmas caracteristicas, finalidade e funcionalidade.

O produto desqualificado deve ser descartado em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminagdo do meio ambiente e demais individuos, seguindo o procedimento de
descarte da instituicdo médica.

RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio que tiver duvidas ou queira maiores esclarecimentos sobre os servicos
e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com a Tecnocirurgica através dos
dados para contato contido nas instrucdes de uso e rotulos da embalagem do produto.
Para o envio do produto ao fabricante para andlise, © mesmo deve estar limpo e estéril.
Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do mesmo. A
embalagem deve conter todas as informacdes necessdrias para a identificacdo do produto
médico, bem como descricdo e nUmero do lote.

FABRICADO POR:

TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA
Rua 22BE, 1280 - Jardim Kennedy — CEP: 13501-388 — Rio Claro/SP

CEP: 13501-388 — Rio Claro/SP

SERVICO AO CONSUMIDOR: +55(19) 3531-5100 E-mail: info@tecnocirurgica.med.br
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