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TECNOCIRURGICA COMÉRCIO DE MATERIAIS MÉDICOS CIRÚRGICOS E 

HOSPITALARES LTDA – CNPJ: 18.920.484/0001-52 

Rua 22BE, 1280 – Jardim Kennedy – CEP: 13501-388 – Rio Claro/SP 

Responsável Técnica: Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899 

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso às informações contidas nas Instruções 

de Uso de nossos produtos, a Tecnocirurgica em acordo com a IN nº 4/2012 estabelecida 

pela ANVISA, disponibiliza os documentos para download no site: 

http://www.americaninstruments.com.br/materiais/  

Importante: Verifique a versão da Instrução de Uso indicado no rótulo do produto, juntamente 

com o número do registro e clique em "Baixar" no documento desejado para iniciar a 

transferência do arquivo. 

Para obter a Instrução de Uso impressa sem custo de emissão e envio, favor entrar em contato 

com o nosso Serviço ao Consumidor através do telefone +55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail: 

info@tecnocirurgica.med.br  

 

CARACTERÍSTICAS E ESPECIFICAÇÕES TÉCNICAS DO PRODUTO 

Nome Técnico: Trocarte 

Nome Comercial: Trocater Bladeless 

Composição:  

Corpo da Válvula, Corpo da Cânula, Tampa de Segurança, Trava, Cabeça Côncava, 

Ponta Dilatadora, Conexão Rosqueável e Base da Membrana  - polímero alta resistência  

Válvula - polímero de adição  

Cânula - aço inox  

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

Anel guia para redutor - polímero baixa densidade  

Produto Estéril 

Esterilizado por Óxido de Etileno - ETO 

Produto Descartável 

Validade: 2 anos após a data de fabricação 

 

IDENTIFICAÇÃO DOS MODELOS COMERCIAIS  

 

Referências Descrição Imagem 

T2004A Trocater Bladeless Ø5mm x 70mm 
 

 

 

T2004B Trocater Bladeless Ø5mm x 75mm 

T2004C Trocater Bladeless Ø5mm x 80mm 

T2004D Trocater Bladeless Ø5mm x 85mm 

T2004E Trocater Bladeless Ø5mm x 90mm 

T2004F Trocater Bladeless Ø5mm x 100mm 

http://www.americaninstruments.com.br/materiais/
mailto:info@tecnocirurgica.med.br


Instrução de Uso 
Trocater Bladeless 

Registro ANVISA nº 81612239009 - Revisão 00 

T2017A Trocater Bladeless Ø10/11mm x 105mm 

 

      

T2017B Trocater Bladeless Ø10/11mm x 120mm 

T2017C Trocater Bladeless Ø10/11mm x 140mm 

T2020A Trocater Bladeless Ø12mm x 105mm 

 

T2020B Trocater Bladeless Ø12mm x 120mm 

T2020C Trocater Bladeless Ø12mm x 140mm 

 

FORMA DE APRESENTAÇÃO DO PRODUTO 

O produto é comercializado em embalagem tipo pouche, manufaturado com papel grau 

cirúrgico e filme laminado de Poliéster/Polipropileno, que possibilita a abertura asséptica sem 

rasgos no filme e com menor liberação de fibras. Cada embalagem pouche contém um 

display que acomoda e protege o mandril e cânula na posição.  

 
INDICAÇÃO E FINALIDADE 

O Trocater é um dispositivo seguro e eficaz, indicado para uso em cirurgias ginecológicas, 

abdominais, pediátricas, torácicas etc. Sua finalidade é estabelecer o acesso cirúrgico 

(porta) para a inserção de outros instrumentos cirúrgicos de videolaparoscopia, permitindo 

também a insuflação e desinsuflação da cavidade.  

 

PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE AÇÃO  

O instrumento penetra nos tecidos, após incisão da pele, até a parede abdominal por meio 

do obturador utilizando o método de divulsão (meio de ação rotativa 30º a 90º), permitindo 

a fixação da cânula rosqueada nos tecidos e o acesso à cavidade dos instrumentos de 

videocirurgia (óptica, pinças, grampeador de sutura mecânica, tesouras, seladores de vasos, 

etc.). 

Através da válvula é injetado o gás para promover a expansão da cavidade, viabilizando o 

procedimento na manipulação dos instrumentais de videocirurgia que são inseridos pelo 

centro do Trocarte, passando por três membranas vedantes, duas internas e outra externa. A 

externa é integrada, auto-ajustável e removível, e aceita instrumentos entre 3 até 20 mm de 

diâmetro onde indicado. A membrana bico de pato é parte integrante do subconjunto de 

válvulas fabricada com material flexível e resistente (silicone autolubrificante) que abrem e 

fecham automaticamente, permitindo uma passagem suave dos instrumentais cirúrgicos. 

Juntas, estas as membranas vedantes reduzem a fuga de gás quando são introduzidos ou 

retirados instrumentos através do trocater.  

Ao final do procedimento, o gás é removido pela válvula. 

 

MODO DE USO 

Abrir a embalagem, utilizando técnicas usuais de assepsia; 

Remover o mandril e a cânula da embalagem, e colocar sobre uma superfície estéril; 

Fazer uma incisão nos lugares indicados na pele, utilizando técnica adequada. A incisão 

deve ser de dimensão suficiente para permitir a passagem da ponta do mandril e a cânula 

do trocater; 
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Inserir a ponta do mandril na área a ser operada aplicando uma pressão contínua e           

descendente. Girar o trocater durante a inserção. Não utilizar força excessiva;  

Retirar cuidadosamente o mandril da cânula, quando este estiver claramente visível dentro 

da cavidade. Manter a cânula na posição ideal; 

Girar a cânula em sentido horário até que as roscas de estabilidade estejam firmemente 

presas à área a ser operada. Instrumentos endoscópicos de diâmetro adequado podem 

então ser facilmente introduzidos ou removidos através da cânula. 

Ao final do procedimento, remover a cânula girando em sentido anti-horário no mesmo eixo, 

e verificar a hemostasia.  

 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS 

Cada embalagem contém 1 unidade, estéril, disponível nos modelos:  

Referências Dimensional Cânula Comprimento Mandril 

T2004A 
Trocater Bladeless Ø5mm 

comprimento 70mm 
85mm 

T2004B 
Trocater Bladeless Ø5mm 

comprimento 75mm 
85mm 

T2004C 
Trocater Bladeless Ø5mm 

comprimento 80mm 
95mm 

T2004D 
Trocater Bladeless Ø5mm 

comprimento 85mm 
95mm 

T2004E 
Trocater Bladeless Ø5mm 

comprimento 90mm 
110mm 

T2004F 
Trocater Bladeless Ø5mm 

comprimento 100mm 
150mm 

T2017A 
Trocater Bladeless Ø10/11mm 

comprimento 105mm 
195mm 

T2017B 
Trocater Bladeless Ø10/11mm 

comprimento 120mm 
200mm 

T2017C 
Trocater Bladeless Ø10/11mm 

comprimento 140mm 
220mm 

T2020A 
Trocater Bladeless Ø12mm 

comprimento 105mm 
195mm 

T2020B 
Trocater Bladeless Ø12mm 

comprimento 120mm 
200mm 

T2020C 
Trocater Bladeless Ø12mm 

comprimento 140mm 
220mm 

 

CONDIÇÕES 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 contaminação particulada. 

Não devem ser deixados próximos a produtos químicos armazenados diretamente sobre o 

chão, sendo assim, recomenda-se a utilização de prateleiras com no mínimo 20 cm de altura. 

O produto deve ser armazenado de forma a impedir qualquer dano ou alteração das suas 

características, acabamento de superfície, ou seja, livre da ação de intempéries. 

Evite o empilhamento inadequado durante o armazenamento. 
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CONDIÇÕES DE TRANSPORTE 

Os produtos devem ser transportados em local limpo, arejado, protegido de luz solar, fontes 

de calor e umidade. 

O transportador deve ser informado sobre o conteúdo 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 treinado para execução 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 íntegras, 

dentro do prazo estabelecido na embalagem. 

 

CONDIÇÕES DE MANIPULAÇÃO 

O manuseio e abertura da embalagem deve ser realizado por profissionais devidamente 

capacitados da área médico-hospitalar. 

O produto não pode ser utilizado depois da data de validade impressa em sua embalagem. 

Não utilizar o dispositivo cuja embalagem não assegurar a preservação da esterilidade – 

embalagem perfurada, rasgada, descolada, etc.  

Manipular com técnicas assépticas, material esterilizado. Procedimentos endoscópicos 

devem ser desempenhados por médicos que tenham treinamento adequado e 

familiaridade com esses procedimentos. 

Abrir a embalagem somente no momento do uso. 

 

ADVERTÊNCIAS 

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

Produto de uso exclusivamente profissional;  

O produto é de uso único, não devendo ser reutilizado, nem reprocessado. O reuso do 

material pode apresentar risco de controle de infecção;  

O dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uso múltiplo durante um único procedimento 

endoscópico e com um único paciente. 

O produto é esterilizado em sua embalagem final, que deve ser manuseada com cuidado 

de modo a não provocar dobras e perfurações. A validade da esterilização deve ser sempre 

observada na embalagem. A esterilização é realizada através de Óxido de Etileno - ETO,  

Os trocaters devem ser introduzidos no corpo com muito cuidado, para evitar perfuração dos 

órgãos internos.  

Ao acoplar instrumentos compatíveis ao trocater, certificar-se de que estes cumprem as 

especificações do fabricante original. 

A embalagem deverá ser aberta apenas no momento do uso, mantendo técnicas de 

assepsia durante o manuseio do produto. 

 

PRECAUÇÕES 

Antes da utilização do produto é necessária a leitura completa das instruções de uso do 

produto (disponível no site: http://www.americaninstruments.com.br/materiais/ devidamente 

informados na rotulagem da embalagem) e análise detalhada do procedimento cirúrgico a 

ser adotado. 

Apenas médicos com vasta experiência e familiarizados com a tecnologia endoscópica 

para operar em cirurgia endoscópica. Antes da cirurgia, os médicos devem consultar os livros 

de literatura sobre técnicas endoscópicas, complicações e riscos. 

Os produtos foram desenvolvidos para utilização seguindo as advertências e precauções 

acima, de modo que quaisquer outras utilizações são consideradas contraindicadas. 

http://www.americaninstruments.com.br/materiais/
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O fabricante recomenda o uso único (RDC 156/06) 

 

CONTRA-INDICAÇÕES 

Este dispositivo não deve ser utilizado nas situações em que estejam contraindicadas técnicas 

endoscópicas.  

 

EFEITOS ADVERSOS 

No caso de ocorrer um incidente grave relacionado com a utilização do dispositivo, 

comunique imediatamente o evento à Tecnocirurgica e às autoridades competentes. 

 

DESCARTE 

Após a sua utilização, este produto pode constituir um risco biológico. O descarte do produto 

deverá ser realizado de acordo com a legislação municipal, estadual ou federal em vigor, 

respeitando sempre as recomendações feitas para tratamento de lixo hospitalar pelo Órgão 

de Controle Ambiental local.  

O descarte de material desqualificado deve ser feito sob avaliação e orientação técnica. 

Caso apresentem qualquer problema, devem ser substituídos por outros que tenham as 

mesmas características, finalidade e funcionalidade. 

O produto desqualificado deve ser descartado em locais apropriados, de forma a evitar a 

contaminação do meio ambiente e demais indivíduos, seguindo o procedimento de 

descarte da instituição médica. 

 

RECLAMAÇÃO E ATENDIMENTO AO CLIENTE 

Todo cliente ou usuário que tiver dúvidas ou queira maiores esclarecimentos sobre os serviços 

e/ou produtos oferecidos, poderá entrar em contato com a Tecnocirurgica através dos 

dados para contato contido nas instruções de uso e rótulos da embalagem do produto. 

Para o envio do produto ao fabricante para análise, o mesmo deve estar limpo e estéril. 

Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade física do mesmo. A 

embalagem deve conter todas as informações necessárias para a identificação do produto 

médico, bem como descrição e número do lote. 

 

FABRICADO POR: 

TECNOCIRURGICA COMÉRCIO DE MATERIAIS MÉDICOS CIRÚRGICOS E HOSPITALARES LTDA  

Rua 22BE, 1280 – Jardim Kennedy – CEP: 13501-388 – Rio Claro/SP 

CEP: 13501-388 – Rio Claro/SP 

 

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

 

mailto:info@tecnocirurgica.med.br

