Instrucao de Uso
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TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E

HOSPITALARES LTDA — CNPJ: 18.920.484/0001-52
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 contfidas nas Instrucoes
de Uso de nossos produtos, a Tecnocirurgica em acordo com a IN n° 4/2012 estabelecida
pela ANVISA, disponibiliza oS documentos para download no site:
https://www.americaninstruments.com.br/instrucoes-de-uso/

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 emiss@o e envio, favor enfrarem contato
com 0 nosso Servico ao Consumidor afravées 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 Sirius

IDENTIFICAGCAO DOS MODELOS COMERCIAIS

Referéncias Descrigao Imagem

T1974 A, T1974 B, T1974 C,
T1974 D, T1974 E, T1974 F
Trocater Sirius 5mm

T1986 A, T1986 B, T1986 C Trocater Sirius 10mm
T1990 A, T1990 B, T1990 C Trocater Sirius 12mm

T1994 A, T1994 B, T1994 C Trocater Sirius 15mm

T1996 A, T1996 B, T1996 C Trocater Sirius 20mm

FORMA DE APRESENTACAO 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.
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INDICACAO E FINALIDADE

O’"J € um instrumento de tecnologia simples, segura e eficaz, indicado para uso em
Te@IUrgias: ginecologicas, digestivas, tordcicas, etc. Sua finalidade é estabelecer o acesso
cirdrgico (porta) para a insercdo de outros instrumentos cirdrgicos

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO
O dispositivo penetra nos tecidos, apds incisdo da pele até a parede abdominal por meio do

mandril com ponta dilatadora e [admina retrdtil utilizando forca de insercdo reduzida. A I&mina
afiada em ambos os lados divide o tecido de forma limpa e precisa. Ao entrar na cavidade
abdominal, a ponta dilatadora avanca para cobrir a ldmina, reduzindo o potencial de lesdo
das estruturas internas. O botdo de acionamento aciona a ponta dilatadora da Idmina para
insercdo.

A fixacdo da cdnula se dd através dos seus anéis que maximizam a retencdo da parede
abdominal para deslizamento minimo do Trocater Sirius e garante o acesso seguro dos
instrumentais endoscopicos d cavidade.

Através da vdalvula o gds é injetado para promover a expansdo da cavidade abdominal,
viabilizando o procedimento durante manipulacdo dos instrumentais que sdo inseridos pela
cabeca funil do corpo da cdnula a qual garante a direcdo precisa dos materiais e facilita
trocas simples e rdpidas. A alavanca de liberacdo no corpo da cénula permite o destrave
da cabeca funil para proporcionar a retirada de espécimes de maior dimensdo.

Possui duas membranas de vedacdo sendo uma externa que € integrada e auto-ajustavel.
Acomoda instrumentos de variados di@metros entre 3 até 20 mm. A membrana bico de pato
€ parte integrante deste subconjunto de vdlvulas fabricada com material flexivel e resistente
que abre e fecha automaticamente, permitindo uma passagem suave dos instrumentais.
Juntas, estas membranas vedantes promovem a reducdo automdtica visto que reduzem a
fuga de gds, mantendo a insuflacdo, sem necessidade de acoplar redutor adicional quando
introduzidos ou retirados instrumentais através do Trocater.

MODO DE USO

1. Abrir a embalagem, utilizando técnicas usuais de assepsia e deposita-lo em superficie
estéril;

2. O mandril e a c@nula sdo embalados separados. Para montd-los, remova e descarte
a parte protetora do mandril e da cdnula. Monte o frocater inserindo o mandril na cé&nula até
O encaixe seguro;

3. De modo a permitir a retracdo da ponta dilatadora, empurrar o botdo de acionamento
para a frente, para a posicdo de ativada, até se ouvir um click. O trocater ndo pode ser
desativado forcando o botdo de acionamento para a posicdo original.

NOTA: O Trocater Sirius é fornecido com a vdlvula para insuflacdo em posicdo fechada. A
vdlvula deve permanecer na posicdo fechada quando a sua alavanca ficar paralela a
canula.

4, Fazer uma incisdo nos lugares indicados na pele, utilizando técnica adequada. A
incisdo deve ser de dimensdo suficiente para permitir a passagem da ponta dilatadora do
mandril e cdnula do trocater;
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507 I Inserir o mandril na drea a ser operada aplicando uma pressdo contfinua e
‘Qescen*n’re. No momento em que esta pressdo € exercida, a ponta dilatadora comeca a

retraisse” A medida que essa operacdo se efetua, a ponta de IGmina fica exposta de modo
TeQ@i@brirpassagem através da parede abdominal. Depois da ponta dilatadora ter passado
através da parede abdominal, ela avanca e volta a cobrir a ponta de [&mina exposta. A
medida que a ponta se retrai, o botdo de acionamento (cor vermelha) da ponta dilatadora
regressa a posicdo original;

NOTA: A retracdo da ponta dilatadora é ativada pela resisténcia dos tecidos.

6. Retirar cuidadosamente o mandril da cénula, quando este estiver claramente visivel
dentro da cavidade. Manter a cdnula na posicdo ideal. O sistema de vedacdo mantém a
insuflacdo na auséncia de um instrumental na canula;

7. Girar a cdnula em sentido hordrio até que os anéis de estabilidade estejam firmemente
presos;

8. Parainsuflar, conectaruma linha de gds a vdlvula da cénula do Trocater e abra a valvula.
O sistema de vedacdo deve manter a insuflacdo na auséncia de um instrumental na canula;
9.  Para facilitar a refirada de espécimes durante o procedimento, exceto no caso de
dispositivo de di@metro inferior 5mm, € possivel remover cabeca funil empurrando a sua
alavanca no sentido contrdrio anti-hordrio e puxando para fora a peca. Apds retfirar a
espécime, colocar novamente a cabeca funil no trocater;

10. Retirar a linha de gds apds completar o procedimento. Abrir a torneira para esvaziar
rapidamente a cavidade abdominal;

11. Ao final do procedimento, remover a cdnula girando em sentido anti-hordrio no mesmo
eixo, e verificar a hemostasia. Retirar a linha de gds apds completar o procedimento. Abrir a
valvula para esvaziar rapidamente a cavidade abdominal.

INFORMACOES TECNICAS
Cabeca Funil: PC

Botdo de Acionamento: PC
L&mina do Mandril: AISI304

Ponta Dilatadora do Mandril: PC
Mandril: PC

Cdanula: PC

Membrana Central Redutora: Silicone
Membrana Bico de Pato: Silicone
Corpo da Vdalvula: PC

Valvula: PEAD

Parte Protetora: Fortiprene

Trocater Sirius di@metros de: 5; 10; 11; 12; 15 e/ou 20mm

Para Trocater @ 5mm com terminacdo de letra A o comprimento da cénula € de 70mm e
comprimento do mandril 85mm

Para Trocater @ 5mm com terminacdo de letra B o comprimento da cénula € de 75mm e
comprimento do mandril 85mm

Para Trocater @ 5mm com terminacdo de letra C o comprimento da cdnula é de 80mm e
comprimento do mandril 25mm

Para Trocater @ 5mm com terminacdo de letra D o comprimento da cdnula é de 85mm e
comprimento do mandril 95mm

Para Trocater @ 5mm com terminacdo de letra E o comprimento da cénula € de 95mm e

comprimento do mandril 11T0mm
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rocater @ 5mm com terminacdo de letra F o comprimento da cdnula é de 100mm e
‘comprimgnto do mandril 150mm
Pé&:ﬁer @ 10, 12, 15 e 20mm com terminag¢do de lefra A o comprimento da cdnula &
Tec@®105mm.e comprimento do mandril 195mm
Para Trocater @ 10, 12, 15 e 20mm com terminacdo de letra B o comprimento da cénula é
de 120mm e comprimento do mandril 200mm
Para Trocater @ 10, 12, 15 e 20mm com terminacdo de letra C o comprimento da cénula &
de 140mm e comprimento do mandril 220mm

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenamento em transporte limpo, arejado, protegido de luz solar,
fontes de calor e umidade. Evitar locais com umidade e incidéncia de raios solares para
armazenamento.

CONDICOES DE TRANSPORTE
O produto deve ser transportado e conservado em local limpo, arejado, protegido de luz
solar, fontes de calor e umidade.

CONDICOES DE MANIPULACAO

Este produto deve ser conservado em local limpo, arejado, protegido de luz solar, fontes de
calor e umidade. 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 endoscépicos devem ser desempenhados
por médicos que tenham treinamento adequado e familiaridade com esses procedimentos.

ADVERTENCIAS

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

2. Os procedimentos endoscodpicos devem ser executados apenas por médicos com
formacdo adequada e conhecimentos sobre estes procedimentos. Além disso, antes da
redlizacdo destes procedimentos, deverd ser consultada literatura médica relativa as
técnicas, perigos, contra- indicacdes e complicacoes.

3. Antes de utilizar instrumentos e acessérios endoscopicos de diferentes fabricantes num so
procedimento, verifique se sdo compativeis;

4. O fabricante recomeda uso Unico.

PRECAUGOES

- Produto de uso Unico, proibido reprocessar.

- O dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uso multiplo durante um Unico procedimento
endoscdpico e com um Unico paciente. Os frocaters devem ser infroduzidos na superficie do
corpo com muito cuidado, para evitar perfuracdo de estruturas internas. Através da valvula,
deve-se se insuflar gds, rapidamente.

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

- Apenas médicos com vasta experiéncia e familiarizados com a tecnologia endoscépica
para operar em cirurgia endoscopica. Antes da cirurgia, os médicos devem consultar os livros
de literatura sobre técnicas endoscopicas, complicagcoes e riscos;
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risc choque e queimadura, fanto para o paciente como para equipe medica, bem
TEG@MO danos no dispositivo e/ou em outros instrumentais. Certificar que o isolamento elétrico

e a ligacdo a terra est@o em boas condicdes. Nunca mergulhar instrumentos eletfromédicos

em liguido, a menos que os instfrumentos sejam projetados para imersdo;

- A utilizacdo de instrumentais minimamente invasivos com di@metro inferior ao especificado

pode provocar a desinsuflacdo da cavidade abdominal;

- Alintegracdo da ponta dilatadora na estrutura do mandril do Sirius destina-se a minimizar a

possibilidade de provocar lesdes por penetracdo nas estruturas internas. Mesmo a ldmina do

Trocater Sirius ficando rapidamente desprotegida antes do avanco da ponta dilatadora,

devem ser empregadas medidas de precaucdo pelo cirurgido;

- As aderéncias, anomalias ou outras obstrucdes, caso sejam detectadas, podem impedir ou

retardar o avanco da ponta dilatadora, deixando a I&dmina descoberta e expondo as

estruturas internas a potenciais lesdes;

Para minimizar estes riscos, certifique-se de que:

- Determinar o pneumoperitbneo de modo a garantir espaco suficiente na cavidade

abdominal;

- Posicionar corretamente o paciente, de maneira a ajudar a afastar os érgdos da drea da

penetracdo;

- Para a segunda perfuracdo e as perfuracdes adicionais do trocarte na cavidade

abdominal, inspecionar visualmente a ponta do Trocater Sirius através do monitor e verifique,

de cada vez, os pontos importantes;

- Oriente a ponta do mandril do frocater de modo a afastd-la dos principais vasos e estruturas;

- N&o exercer forca excessiva;

- Ndo tentarintroduzir o trocater se o botdo de acionamento (cor vermelha) nGdo permanecer

na posicdo de ativada. Uma vez efetuada a infroducdo parcial, poderd ser aplicada apenas

uma pressdo minima para completar a infroducdo. Uma pressdo excessiva na ponfta do

trocater pode provocar danos nas estruturas intra-abdominais.

- Durante a infroducdo do mandril na cénula, o mandril ndo deve estar na posicdo de

ativado;

- E necessdrio cuidado ao inserir ou retirar instrumentos através da canula de trocater, de

modo a evitar danificar inadvertidamente as membranas vedantes, o que poderia dar

origem & perda do pneumoperitdneo. E preciso de cuidado especial na insercdo de

instrumentais endoscépicos pontiagudos ou angulados para evitar danificar as membranas

vedantes;

- Depois de reftirar o frocater, checar sempre o local para ver se existe hemostasia. Se ndo

existir, devem ser utilizadas técnicas apropriadas para esse

fim;

- Instrumentais ou dispositivos que entram em contato com fluidos corporais podem necessitar

de procedimentos de descarte especiais para prevenir a contaminacdo bioldgica;

- Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se ao uso Unico. Ndo reutilizar, reprocessar ou

reesterilizar. A reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizacdo pode comprometer a

integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do mesmo, o que, por sua vez, pode

resultar em ferimento, doenca ou morte do paciente. Além disto, o reprocessamento ou

reesterilizacdo de dispositivos de utilizacdo Unico pode criar o risco de contaminacdo e/ou

causar infeccdo cruzada de pacientes.

‘\E es‘se;iol conhecimento técnico nos procedimentos a laser, eletrocirirgicos para evitar

CONTRA-INDICAGOES
Ndo se aplica.
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reDESCARTE
O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito sob avaliagcdo 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 dos produtos que tiver dividas ou queira maiores esclarecimentos
sobre os servicos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com a Tecnocirurgica
através dos dados para contato contido neste documento e rétulos 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 nimero do lote.

FABRICADO POR:

TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA
Rua 22 BE, 1280 - Jardim Kennedy

CEP: 13501-388 — Rio Claro/SP

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