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Descrigdo

O Trocarte Endoscopico Descartavel, com ou sem a pistola empunhadura
integrada, € um instrumento estéril de uso Unico consistindo de uma canula
radiolucente e obturador com diametros nos tamanhos de 5mm, 8mm, 10mm,
11mm, 12mm e 15mm. O obturador contém um elemento 6ptico claro e conico.
Os obturadores com diametros de 5mm, 10mm, 11mm e 12mm acomodam um
endoscoépio de 0°adequadamente localizado ao lado e oferecem visibilidade de

Componentes Principais

Data: 27 de Abril de 2017

Esterilizagéo garantida a menos que a embalagem esteja aberta ou
Danificada. Periodo de validade da esterilizagédo: 3 anos.
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Uso Unico.

STERILE| R |

S

camadas de tecido individuais durante a inserg&o. Os dispositivos de 8mm e
15mm n&o oferecem capacidades de entrada

optica. As canulas do trocarte para os dispositivos de 8mm, 10mm, 11mm,
12mm e 15mm contém duas vedacdes, uma vedagdo externa integrada
removivel e autoajustavel que acomoda instrumentos de 5mm a 15mm de
diametro quando indicado e uma vedagao interna. Juntas, estas duas vedacdes
minimizam o vazamento de gas quando os instrumentos sdo inseridos ou
retirados por meio do trocarte. A canula do trocarte de 5mm néo contém uma
vedacdo externa integrada removivel e acomoda apenas

instrumentos de 5mm. Uma torneira é compativel com acessérios luer-lock
padréo e oferece ligacdo para insuflagdo ou desinflagdo. A torneira esta na
posicéo fechada quando esta paralela a canula.

Estéril R - Esterilizado por Irradiagéo.

9

1 Na&o reesterilizar.

Cénula de Estabilidade do Trocarte: ABS-1, MN, 095-30-16-15, PC Empunhadura do Obturador: ABS-1, MN. 095-30-16-15, PC Obturador: 12Cr18Ni9

Inoxidavel,

06Cr19Ni10 inoxidavel, PC

Diagrama

llustracéo e Nomenclatura (llustragéo 1)

1. Obturador

Empunhadura do Obturador

Cénula Lisa do Trocarte

Botéo de Trava do Obturador (localizado na empunhadura do obturador)
Vedacdao externa

Alavanca de Liberacdo da Vedacao Exterior
Torneira

Céanula Lisa do Trocarte

. Cénula de Estabilidade do Trocarte

10, Elemento éptico

11. Simbolo da Ponta sem Lamina
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Modelo/ Especificagbes

Unidade: mm

Espec. Espec. (Canula de Espec. (Obturador) Diam. da Canula Comprimento
(Trocarte) estabilidade do (D) da Canula (L)
Trocarte)
FSTC5 F5ST T5SC 6.0 7
FSPC5 F5SP
FLTC5 F5LT T5LC 6.0 100
FLPC5 F5LP
FXTC5 F5XT T5XC 6.0 152
FXPC5 F5XP
FSTC8 F8ST T8SC 9.0 7
FSPC8 F8SP
FLTC8 F8LT T8LC 9.0 100
FLPCS8 F8LP
FXTC8 F8XT T8XC 9.0 152
FXPC8 F8XP
FSTC10 F10ST T10SC 11.0 7
FSPC10 F10SP
FLTC10 F10LT Ti0LC 11.0 100
FLPC10 F10LP
FXTC10 F10XT T10XC 11.0 152
FXPC10 F10XP
FSTC11 F11ST T1isC 12.0 7
FSPC11 F11SP
FLTC11 F11LT T1iLC 12.0 100
FLPC11 F11LP
FXTC11 F11XT T11XC 12.0 152
FXPC11 F11XP
FSTC12 F12ST T12SC 12.9 7
FSPC12 F12SP
FLTC12 F12LT Ti2LC 12.9 100
FLPC12 F12LP
FXTC12 F12XT T12XC 12.9 152
FXPC12 F12XP
FSTC15 F15ST T15SC 15.8 77
FSPC15 F15SP
FLTC15 F15LT T15LC 15.8 100
FLPC15 F15LP
Espec. Espec. (Canula de Espec. (Obturador) Diam. da Canula Comprimento
(Trocarte) estabilidade do (D) da Canula (L)
Trocarte)

FXTC15 F15XT T15XC 15.8 152
FXPC15 F15XP
BSTC15 B5ST P5SC 6.0 7
BSPC5 B5SP
BLTC5 B5LT P5LC 6.0 100
BLPC5 B5LP
BXTC5 B5XT P5XC 6.0 152
BXPC5 B5XP
BSTC8 B8ST P8SC 9.0 77
BSPC8 B8SP
BLTC8 B8LT P8LC 9.0 100
BLPC8 B8LP
BXTC8 B8XT P8XC 9.0 152
BXPC8 B8XP
BSTC10 B10ST P10SC 11.0 7
BSPC10 B10SP
BLTC10 B1OLT P10LC 11.0 100
BLPC10 B1OLP
BXTC10 B1OXT P10XC 11.0 152
BXPC10 B10OXP
BSTC11 B11ST P11SC 12.0 7
BSPC11 B11SP
BLTC11 B11LT P11LC 12.0 100
BLPC11 B11LP
BXTC11 B11XT P11XC 12.0 152
BXPC11 B11XP
BSTC12 B12ST P12sC 12.9 77
BSPC12 B12SP
BLTC12 B12LT P12LC 12.9 100
BLPC12 B12LP
BXTC12 B12XT P12XC 12.9 152
BXPC12 B12XP
BSTC15 B15ST P15SC 15.8 7
BSPC15 B15SP
BLTC15 BI15LT P15LC 15.8 100
BLPC15 B15LP




BXTC15 B15XT P15XC
BXPC15 B15XP

15.8 152

Indicacdo de Uso

O Trocarte Endoscopico Descartavel tem aplicagdes em procedimentos
cirdrgicos minimamente invasivos abdominais, toracicos e ginecolégicos para
estabelecer um caminho de entrada para instrumentos endoscépicos. O
trocarte pode ser utilizado com ou sem visualizagdo para inser¢des primarias
e secundarias.

Contraindicagdes

O uso do dispositivo ndo é adequado quando técnicas minimamente
invasivas séo contraindicadas.

Eventos Adversos NAO

Operagao

IMPORTANTE: As instru¢es a seguir sdo recomendadas para garantir um

entendimento completo da técnica de inser¢édo adequada para o Trocarte

Endoscopico Descartavel.

+ O sucesso com o Trocarte Endoscopico Descartavel depende do
reconhecimento e da

diferenciacéo entre as camadas de tecido. Portanto, utilize o Trocarte

Endoscdépico como uma porta secundaria ap6s a insuflagéo para ganhar

experiéncia visualizando as camadas de tecido.

+ Ap6s a aquisicao de experiéncia com a técnica acima, o Trocarte

Endoscépico pode ser inserido como porta priméria apds a insuflagéo.

» Quando a proficiéncia com o dispositivo for alcangada, o Trocarte

Endoscépico podera ser inserido sem pneumoperitonio.

Siga os passos abaixo para inserg¢do de Trocartes Endoscépicos de 5 mm, 10

mm e 12 mm com uso de um endoscépio.

1. Utilizando uma técnica estéril, remova o instrumento da
embalagem. Para evitar dano, ndo sacuda o instrumento no campo estéril.
2. Monte o trocarte inserindo o obturador na canula do trocarte até

que se fixem com seguranga.

Observacéo: O trocarte é embalado com a torneira na posigéo aberta. Feche
a torneira antes do uso. A torneira esta na posigdo fechada quando a
alavanca da torneira esta paralela a canula.

3. Conecte o endoscépio 0° de tamanho apropriado a fonte de luz e
ao monitor, conforme as instrug@es do fabricante. Verifiqgue se o endoscépio
esta bem conectado para garantir clareza nas imagens do monitor.

4. Insira o endoscépio na abertura da extremidade proximal do
obturador até que ele alcance a ponta distal do obturador (llustracéo 2).

5. Gire o endoscépio conforme desejado. Fixe o endoscopio no
obturador utilizando a trava de excéntrico do endoscépio (llustracéo 3).

6. Para obter uma imagem clara no monitor, insira o endoscépio no
obturador, togue a ponta do elemento éptico em uma superficie mole
conveniente e ajuste o foco da camera.

7. Crie uma inciséo utilizando um procedimento cirrgico padréo que
permita a introducéo do trocarte.
8. Introduza o obturador através da incisédo na pele utilizando um

movimento rotatério de 30°a 90°.

Aplique uma presséo descendente leve e continua no obturador (llustragdo
4). Visualize a penetracédo da ponta do obturador através dos planos de
tecido individuais utilizando o

endoscépio e a camera de video. Os planos de tecido individuais podem ser
vistos conforme a ponta do obturador avancga.

9. Quando o trocarte estiver na cavidade abdominal ou toracica,
pressione os bot6es de trava para remover o obturador e o endoscépio.
Deixando a canula em posicéo.

Solte a trava do excéntrico do endoscépio e remova o endoscépio do
obturador.

A vedacdo interna da canula fecha automaticamente conforme o obturador é
removido. O sistema de vedacdo mantém a insuflagdo na auséncia de
instrumentos na canula (llustragdes 5 e 6).

10. Para insuflar, fixe um tubo de gas na torneira da canula do
trocarte e abra a torneira. O sistema de vedacdo mantém a insuflagdo na
auséncia de um instrumento na canula.

11. Para remogéo de espécimes durante o procedimento, com
excegdo da canula do trocarte de 5mm, a vedacéo exterior pode ser
removida ao empurrar a alavanca de liberagéo da vedacao exterior em
sentido anti-horario e levantando a vedacéo exterior. Apds remocéo do
espécime, recoloque a vedagao exterior no trocarte. Oriente a tampa redutora
de forma que fique alinhada corretamente com a parte superior do trocarte.
Posicione as linguetas de vedag&o sobre os furos correspondentes na parte
superior do trocarte e pressione para baixo para travar a tampa na posicao
(llustragéo 7) Observacéo: A canula do trocarte de 5 mm néo contém
vedacgdo externa.

12. Apds completar o procedimento, remova o tubo de gas. Abra a
torneira para desinflar a cavidade abdominal rapidamente.

Siga os passos abaixo para inserir o Trocarte sem utilizar um endoscépio.

1. Utilizando uma técnica estéril, remova o instrumento da
embalagem. Para evitar dano, ndo sacuda o instrumento no campo estéril.
2. Monte o trocarte inserindo o obturador na canula do trocarte até
que se fixem com segurancga.

3. Observacédo: O trocarte é embalado com a torneira na posicéo
aberta. Feche a torneira antes do uso. A torneira esta na posigao fechada
guando a alavanca da torneira esta paralela a canula.

4. Crie uma inciséo utilizando um procedimento cirdrgico padrao que
permita a introducéo do trocarte.
5. Observagdo: Uma incisdo inadequada pode gerar resisténcia a

insercdo, aumentando a forca necessaria para penetracéo e resultando em
perda de controle durante a entrada.

6. Introduza o obturador através da incisdo na pele utilizando um
movimento rotatério de 30° a 90°.

Aplique uma presséo descendente leve e continua no obturador (llustragcdo
4). 7. Quando o trocarte estiver na cavidade abdominal ou torécica, pressione
os botBes de trava para remover o obturador. Deixando a canula em
posi¢céo.A vedacdo interna da canula fecha automaticamente conforme o
obturador é removido. O sistema de vedacdo mantém a insuflagio na
auséncia de instrumentos na canula (llustracéo 5)

8. Para insuflar, fixe um tubo de gas na torneira da canula do
trocarte e abra a torneira. O sistema de vedacdo mantém a insuflagdo na
auséncia de um instrumento na canula

9. Para remocéo de espécimes durante o procedimento, com
excec¢do da canula do trocarte de 5mm, a vedacéo exterior pode ser
removida ao empurrar a alavanca de liberagédo da vedagao exterior em
sentido anti-horario e levantando a vedacéo exterior. Apds remocéo do
espécime, recoloque a vedacéo exterior no trocarte. Oriente a tampa redutora
de forma que fique alinhada corretamente com a parte superior do trocarte.
Posicione as linguetas de vedag&o sobre os furos correspondentes na parte
superior do trocarte e pressione para baixo para travar a tampa na posi¢éo
(llustragdo 7) Observacéo: A canula do trocarte de 5 mm n&o contém
vedacdo exterior.

10. Apds completar o procedimento, remova o tubo de gas. Abra a
torneira para desinflar a cavidade abdominal rapidamente. Informagdes sobre
Canulas Adicionais do Trocarte Endoscépico Se utilizar o Trocarte
Endoscopico com canulas adicionais, siga as Instrugées de Uso com ou sem
o endoscépio para insercdes de portas adicionais.



Cuidado/Atencao

1. Procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados

apenas por pessoas com treinamento adequado e familiaridade com técnicas

minimamente invasivas. Consulte a literatura médica relativa as técnicas,

complicagdes e riscos antes da realizacéo de qualquer procedimento

minimamente invasivo.

2. O diametro de instrumentos minimamente invasivos pode variar

de fabricante para fabricante.

Quando instrumentos minimamente invasivos e acessorios de fabricantes

diferentes forem utilizados juntos em um procedimento, verifique a

compatibilidade antes do inicio do procedimento.

3. Um conhecimento profundo dos principios e técnicas envolvidos

em procedimentos a laser, eletrocirdrgicos e ultrassonicos é essencial para

evitar riscos de choque e queimadura ao paciente e a equipe médica e danos

ao dispositivo ou outros instrumentos médicos. Certifique- se de que o

isolamento ou aterramento ndo esteja comprometido. N&o imerja

instrumentos eletrocirGrgicos em liquidos a menos que estes sejam

projetados e rotulados para tal.

4. Utilizar instrumentos minimamente invasivos com diametros

inferiores aos especificados para o Trocarte Endoscoépico pode resultar em

desinflagédo da cavidade abdominal.

5. As funcionalidades 6pticas do obturador foram desenhadas para

minimizar a probabilidade de uma les&o penetrante nas estruturas intra-

abdominais e intratoracicas. Entretanto, as medidas de precaucéo padréo

empregadas em todas as inser¢des de obturador devem ser observadas.

6. Apesar de o Trocarte Endoscépico apresentar uma ponta romba,

cuidados devem ser tomados, assim como com todos os trocartes, para

evitar danos a vasos e estruturas anatémicas importantes (como o intestino

ou o mesentério). Para minimizar o risco de tais lesdes, certifique-se de:

- Estabelecer um pneumoperiténio adequado;

- Posicionar o paciente de forma adequada para auxiliar no deslocamento de
6rgdos

fora da area de penetragao;

- Observar referéncias anatomicas importantes; - Afastar a ponta do trocarte
de vasos e estruturas importantes; - Nao utilizar forga excessiva.

7. Uma vez que a entrada na cavidade abdominal ou toracica esteja

completa, O Trocarte Endoscoépico Descartavel ndo deve ser avancado para

penetracdo adicional. Avancar o dispositivo obturador além deste ponto pode

causar les@es as estruturas intra-abdominais e intratoracicas.

8. Uma vez que a entrada parcial tenha sido realizada, pouquissima

pressdo pode ser necessaria para completar a entrada. Pressdo excessiva

pode causar leséo as estruturas intra- abdominais e intratoracicas.

9. Tome cuidado ao inserir ou remover instrumentos através da

canula do trocarte para prevenir danos as vedacdes, que pode resultar em

perda de pneumoperitdnio. Cuidados especiais devem ser tomados ao inserir

instrumentos endoscopicos afiados ou pontiagudos para prevenir rasgo da

vedagéo.

10. Quando uma canula com guia de estabilidade integrada for
utilizada, dispositivos adicionais de estabilidade ndo devem ser utilizados.

11. Ap6s remogéo do Trocarte Endoscoépico Descartavel da cavidade,

sempre verifique o local em busca de hemdstase. Se ndo houver heméstase,
técnicas apropriadas deverdo ser utilizadas para que ela seja alcancada.

12. Instrumentos e dispositivos que entram em contato com fluidos
corporeos podem exigir descarte especial para prevenir contaminagéo
biol6gica.

13. Este dispositivo é embalado e esterilizado apenas para uso Unico.
Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento e
a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou levar a uma falha do dispositivo, que por sua vez, pode resultar em

lesdo, doenca ou morte do paciente. Além disso, o reprocessamento ou
reesterilizacdo de dispositivos de uso Gnico podem criar o risco de
contaminacgdo e/ou causar infecgéo ou infeccéo cruzada do paciente,
incluindo, mas ndo se limitando a transmisséo de doengas infecciosas de um
paciente para outro. A contaminagdo do dispositivo pode levar a leséo,
doenca ou morte do paciente.

Embalagem

A embalagem interna consiste de uma bandeja, a embalagem intermediaria
consiste de uma caixa colorida, uma caixa colorida para o trocarte
endoscopico. A embalagem inclui os papeis de certificagdo do produto e o
manual. A embalagem exterior é de papel&o.

[Descrigao dos Simbolos]
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Esterilizado por irradiagéo.

Consulte as instrugdes de utilizacéo.

Na&o reutilize

LOT

Cadigo de lote.

Data de utilizagdo.

Caution: a lei federal (EUA) restringe este dispositivo ao
vendaval ou na ordem de um médico.

Sheyla Chirnev Pires

CRF-SP 28398

Responsavel Técnica Substituta
Representante Legal

Fabricante.

gy =

REP

Representante autorizado na Comunidade Europeia.

N&o use se o pacote esta danificado.

Data de fabrico.

®LEL®

8 _I'N&o reesterilizar.

Esterilizagdo

Esterilizacéo por radiagéo

Armazenamento

Os produtos devem ser mantidos em local arejado, seco e longe da presenca
de corrosivos, evite extruséo, abrasdo e pancadas no instrumento.

Vida Util

A esterilizacéo por radiacédo é véalida por 3 anos

Descarte ap6s utilizagéo.



A regulacéo local devera ser seguida.
Fabricado por:

Fengh Medical Co., Ltd.
D3 No.6 Dongsheng West Road, Jiangyin National High-tech
Zone, 214437 Jiangsu, China
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