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INTRODUGAO

AS INSTRUCOES TRANSCRITAS EM SEQUENCIA SAO PARTE INTEGRANTE DO DISPOSITIVO
MEDICO QUE VOCE ADQUIRIU.

Elas descrevem as caracteristicas do dispositivo e suas condicoes de uso e devem ser lidas
com atencao antes de utilizar o dispositivo.

Todas as instrucoes e avisos de seguranca devem ser observados minuciosamente. Certifique-se que
sejam transmitidos sempre que o dispositivo for utilizado por um novo operador.
Nenhuma parte deste documento pode ser fotocopiada, reproduzida ou traduzida sem o acordo por escrito

da E-MED.

2. CARACTERISTICAS GERAIS DO DISPOSITIVO MEDICO

2.1. DESCRICAO
O uso dos trocateres para os procedimentos de videolaparoscopia consiste em uma moderna
técnica cirlrgica, que permite a abordagem da cavidade abdominal para a realizacao de diversos
procedimentos, sem a necessidade de realizar grandes incisoes cirlrgicas.
Dessa forma, permite ao paciente menor tempo de recuperacdo, menos dor no periodo pés-
operatorio, menor risco de infecgao, melhor resultado estético e retorno mais breve as atividades
cotidianas.
Sob anestesia geral, inicia-se o procedimento de insuflacdo da cavidade abdominal com gas
carbonico (CO2), seguido pelas puncoes da parede abdominal e posicionamento dos trocateres.
Por meio destes dispositivos, o cirurgiao cria um canal de trabalho onde é possivel a introducao
de diversos tipos de instrumentais cirirgicos especificos, realizando cirurgias com visao indireta,
ou em monitores digitais de alta definicao.
A canula do trocater contém uma vedacao interna de borracha de silicone, a fim de prevenir
vazamento de gas quando instrumentos sao inseridos ou retirados.
0 produto possui uma torneira de gas para insuflacao e desinsuflagao rapidos.

2.2. UsSO PRETENDIDO
Indicado para a puncao da parede abdominal, fornecendo uma porta de entrada para os
instrumentos cirdrgicos em cirurgias laparoscépicas minimamente invasivas.

2.3. CONTRAINDICAGOES

Aderéncias, anomalias anatbmicas ou outras obstrucdes podem impedir ou retardar o avancgo do
mandril, deixando a ponta descoberta e expondo as estruturas internas a lesdes. Embora o
mandril do dispositivo tenha um escudo (protecao), deve-se ter cuidado para evitar danificar os
vasos principais e outras estruturas anatdmicas.

Entre outras contraindicacoes, tem-se:
¢ Insuficiéncia cardiaca grave.

¢ |Instabilidade hemodinamica.
e Disturbios da coagulacao.

e Afeccao cardiopulmonar grave.
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e Mecanismo de trauma sugestivo de lesao retro peritoneal.

CLASSIFICAGAO RDC N°185/2001

Dispositivo médico de Classe Il.

MATERIAIS CONSTRUTIVOS

e Canula para trocater: Policarbonato (ASTM D638-10)
e Obturador: ABS (ASTM D638-10)

e Torneira de gas: Policarbonato e ABS (ASTM D638-10)
ESTERILIZAGAO

EtO - Oxido de Etileno.

MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA

Cadigo Descricao

Trocater 3 mm sem lamina

T3S1C60G .
Canula 3 mm x 60 mm com torneira de gas
Trocater 5 mm sem lamina

T5S1C100G .
Canula 5 mm x 100 mm com torneira de gas
Trocater 5 mm sem lamina

T5S1C100GE | . _
Canula 5 mm x 100 mm com torneira de gas, fixagao em espiral
Trocater 5 mm sem lamina

T5S1C70G .
Canula 5 mm x 70 mm com torneira de gas

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo Significado Simbolo Significado

Cuidado, consultar os
documentos fornecidos junto
com o dispositivo

. Consultar as instrugoes
1 para utilizacdo

Fabricante (\_I"E! Data de fabricacao

HEF Numero de referéncia LoT Cadigo do lote
Fréagil =&
ragil, manusear com / \ Manter protegido da luz solar
cuidado /\
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Simbolo Significado Simbolo Significado
i ", - . 2o
Manter seco E Esterilizado Zglléz:gdo oxido de

Coleta separada de
Limites de temperatura equipamentos médicos
e eletronicos

Validade Nao utlll_zarse a .e_mbalagem
estiver danificada

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Ao utilizar o dispositivo, sempre use equipamento de protecao pessoal apropriado.
Caso contrario, sangue, muco e outros fluidos e/ou substancias potencialmente
infecciosas provenientes do paciente podem representar um risco de controle de
infeccao. Os equipamentos de protecao pessoal apropriados incluem: protecao

ocular, mascara facial, roupas resistentes a umidade e luvas resistentes a produtos quimicos.

Feche a torneira de gas antes de usar.
Monte o obturador e a canula em conjunto.
Faca a incisao na pele na area escolhida para acomodar o trocater.

Com a cabeca do trocater na palma da mao aplique pressao continua para baixo
avancando o trocater através da incisao.

Quando o instrumento estiver na posicao desejada, remova o obturador e deixe a canula
no local.

Nota: o uso de canula de 10mm e 12mm, com um instrumento de 5mm e sem o redutor
apropriado pode causar a desinsuflacao da cavidade.

Nao tente usar o trocater se a protecao fechar e nao mova a medida que insere na
cavidade.

A extremidade do trocater ficara brevemente exposta antes do envolvimento da protecdo; devem
seguir-se as medidas padrao de precaucao em todas as insercoes de trocater.

INSTRUGOES DE SEGURANGA

Os procedimentos endoscopicos devem ser realizados apenas por médicos com formacdo e
conhecimento apropriados nestes procedimentos. Além disso, a literatura médica deve ser
consultada no que diz respeito as técnicas, riscos, contraindicacoes e complicagdes, antes da
realizacao destes procedimentos.
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e E necessaria uma compreensdo profunda de técnicas e principios envolvidos nos procedimentos
para evitar riscos ao paciente e operador.

e A utilizacao de instrumentos com diametro inferior ao especificado para o trocater utilizado pode
provocar a desinsuflagdo da cavidade abdominal ou toracica.

e Tenha cuidado ao introduzir ou retirar instrumentos através do corpo da canula do trocater, de
modo a evitar danificar inadvertidamente as membranas vedantes, o que pode dar origem a perda
da insuflacao.

e E preciso ter um cuidado especial na introducdo de instrumentos endoscépicos pontiagudos ou
angulados para evitar danos as membranas vedantes.

e Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatdmicas do paciente a
fim de garantir que o ponto de insercao do trocater esteja longe de vasos e estruturas internas.

e Posicione corretamente o paciente, tentando afastar os érgaos da area da penetracao.

e Para a segunda perfuracao e as perfuracoes adicionais do trocater na cavidade abdominal ou
toracica, inspecione visualmente a ponta do produto através do monitor e verifique, os pontos
anatdmicos importantes.

e Oriente a ponta do trocater de modo a afasta-la dos principais vasos e estruturas;
e Nao exerca uma forca excessiva.

e Aincorporacao do mandril na canula do trocater destina-se a minimizar a possibilidade de provocar
lesdes por penetracdo nas estruturas intra-abdominais ou intratoracicas. No entanto, devido ao
fato da ponta do dispositivo ficar momentaneamente desprotegida antes do avanco da protecao,
devem ser adotadas as medidas de precaucao padrao.

e As complicacoes relacionadas com o uso deste dispositivo sdo as mesmas associadas as cirurgias
laparoscopicas em geral e incluem, mas nao sao limitadas a: lesdes superficiais € nos vasos
internos, hemorragia, hematoma e lesdes na area a ser operada.

e Em procedimentos endoscopicos nos quais a insuflacao a gas é utilizada, o embolismo venoso é
de ocorréncia muito rara (aproximadamente 1 em 10.000 casos), mas complicacoes
potencialmente sérias podem ocorrer. Sua ocorréncia € manifestada por suUbito colapso
cardiovascular (hipotensao subita e severa), e murmdrio pré-cordial.

e Se houver a suspeita de embolismo por uso de gas durante o procedimento, interromper a
insuflacao, posicionar o paciente em posicao lateral esquerda e na posicao Trendelenburg,

e Em caso de danos a embalagem original do produto, este deve ser imediatamente descartado,
tendo em vista que a esterilizacao de fabrica pode ter sido afetada. A reesterilizacao do produto
nao garante o desempenho atribuido a este, sendo de inteira responsabilidade do usuario este
procedimento.

o A embalagem dos componentes deve ser aberta somente no momento do uso, em local adequado
(conforme descrito no item 8) e em condicoes assépticas de manipulagcao, uma vez que 0s mesmos
sao entregues esterilizados.

e Apds o uso o dispositivo deve ser descartado de acordo com as regras do protocolo hospitalar. Ver
mais no item 10.

MANUAL DO USUARIO ¢ KIT TROCATER SEM LAMINA E CANULA COM TORNEIRA DE GAS + REV. 03



153 E-MED

7. EMBALAGEM

O dispositivo € embalado primariamente em embalagem polimérica estéril (Tyvek ou grau cirdrgico). A
embalagem secundaria para transporte é de papelao.

Cada embalagem unitaria do produto contém:
e 01 Trocater sem lamina.
e 01 Canula com torneira de gas.

0 uso de componentes diferentes daqueles aqui especificados é de inteira responsabilidade do
{ " 5 usuario.

8. TRANSPORTE, ARMAZANAMENTO E RECEBIMENTO

8.1. TRANSPORTE

O transporte do produto deve ser feito em sua embalagem original, com as seguintes condicoes
ambientais:

e Temperatura: - 20°C a 60°C (253K a 333K)
e Umidade relativa: 10% a 90%

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto nao deve ficar exposto as condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

Caso ocorra algum dano a embalagem ou ao produto durante o transporte a E-MED deve ser
notificada e o produto deve ser devolvido.

8.2. ARMAZENAMENTO

0 armazenamento deve ser feito em local com as seguintes condigdes ambientais:
e Temperatura: - 20°C a 60°C (253K a 333K)

e Umidade relativa: 10% a 90%

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto nao deve ficar exposto as condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

8.3. RECEBIMENTO

Durante o recebimento, inspecione os componentes para verificar possiveis danos durante o
transporte.

e As alegagbes de possiveis danos somente serao aceitas se tiverem sido relatadas ao
entregador ou diretamente ao remetente.

¢ Se o produto for devolvido, é obrigatério o uso da embalagem original.

Nao deixe o produto exposto as condigcdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).
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9. VERIFICAGOES SISTEMATICAS

9.1. VERIFICAGAO DA DATA DE VALIDADE

O dispositivo nao pode ser utilizado depois da data de validade impressa em sua embalagem.

9.2. VERIFICAGAO DA INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

N&ao pode ser utilizado o dispositivo cuja embalagem nao assegurar a preservacao da esterilidade
- embalagem perfurada, rasgada, descolada, etc.

10. DESCARTE

E f A E-MED recomenda uso UGnico.
Consulte a legislacao local para verificar normas a serem seguidas em seu processo de

descarte, a fim de evitar quaisquer riscos ao meio ambiente e/ou a terceiros. Cada instituicao possui um
procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte proprio de seus residuos sélidos, seguindo as
normas estabelecidas.

11. GARANTIA

Para informag0es sobre a garantia do produto deve ser consultado o "Certificado de Garantia",
integrado ao Titulo 12 deste manual.
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12. CERTIFICADO DE GARANTIA
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Ao comprador original de um produto descartavel fabricado pela E-MED, desde que novo, é conferida a
garantia legal de noventa (90) dias prevista nos exatos termos do artigo 26 da Lei 8.078, de 11 de
setembro de 1990, também conhecida como “Cddigo de Defesa do Consumidor”, prazo esse que sera
contado a partir da data da compra constante da Nota Fiscal de venda ao cliente final.

A garantia compreendera a substituicdo do produto descartavel e estara sujeita a avaliagao técnica da
E-MED quanto a possibilidade de seu uso.

Esta garantia aplica-se ao comprador original e nao pode ser distribuida ou transferida a terceiros.

A garantia perde automaticamente sua validade se o descartavel:

e For modificado ou alterado pelo cliente e/ou por terceiro(s);

e For utilizado de maneira irregular ou inadequada em face das especificacdes técnicas e/ou das
recomendacoes de uso;

e Tiver sido objeto de: mau uso, maus tratos, descuidos, inclusive quanto ao tipo/local de
utilizacao, transporte e/ou armazenagem;

e Tiver sido submetido a reparos pelo comprador €/0ou terceiro(s) sem expresso conhecimento e
consentimento da E-MED.

A E-MED terda um prazo de trinta (30) dias corridos, contados a partir da data de recebimento do
descartavel em sua fabrica, para a substituicdo do produto durante seu periodo de garantia.

A E-MED nao se responsabiliza por quaisquer perdas ou danos, diretos, incidentais ou consequentes,
que resultem da quebra da garantia expressa no presente Certificado, excecao feita ao que nele consta.
A E-MED nao autoriza nenhum terceiro, seja pessoa fisica ou juridica, a assumir, por conta propria,
qualquer outra responsabilidade relativa a garantia do produto descartavel além daquelas disciplinadas
neste certificado.

DADOS DA NOTA FISCAL DE VENDA DO
DESCARTAVEL

NUMERO

DATA DE EMISSAO




