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MANUAL DE INSTRUGAO

CAMISA TROCARTE PARA DIVULSIONAMENTO

PRODUTO DE USO MEDICO. PRODUTO REUTILIZAVEL. PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR

ANTES DO USO.

O produto deve ser armazenado e transportado em local seco, limpo, protegido da luz,
com temperatura entre 5° e 30°C e com umidade relativa do ar entre 40% e 75%.

POR FAVOR, LEIA COM ATENGAO AS SEGUINTES INFORMAGOES ANTES DE USAR.

Para informagdes de lote, data de fabricagao e validade consulte a rotulagem do produto.

MODELOS:
Caodigo Descricao Dimenséo
Camisa/Trocarte para divulsionamento vélvula giratéria 5X120 mm
MNF00930
MNF00931 Camisa/Trocarte para divulsionamento valvula giratéria 5X150 mm
Camisa/Trocarte para divulsionamento vélvula fixa 5X120 mm
MNF00932
5X150 mm
MNF00933 Camisa/Trocarte para divulsionamento vélvula fixa
Camisa/Trocarte para divulsionamento vélvula giratéria 10X120 mm
MNF00934
MNF00935 Camisa/Trocarte para divulsionamento valvula giratéria 10X150 mm
Camisa/Trocarte para divulsionamento valvula fixa 10X120 mm
MNF00936
10X150 mm
MNF00937 Camisa/Trocarte para divulsionamento vélvula fixa
Camisa/Trocarte para divulsionamento vélvula giratdria 12X120 mm
MNF00938
MNF00939 Camisa/Trocarte para divulsionamento vélvula giratéria mm 12X150 mm
Camisa/Trocarte para divulsionamento vélvula fixa 12X120 mm
MNF00940
12X150 mm
MNF00941 Camisa/Trocarte para divulsionamento vélvula fixa
FORMA DE APRESENTAGAO

Embalado individualmente em embalagem plastica (embalagem primaria), devidamente
rotulado e etiquetado, permitindo uma clara visualizagdo do material acondicionado, sendo
acomodado, posteriormente, em caixa de papel cartonado (embalagem secundaria).

COMPOSICAO

E composto por Ago Inoxidavel.
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INDICAGAO DE USO / FINALIDADE

Y

Dispositivo destinado a criar e manter acesso a cavidade abdominal em procedimentos
laparoscopicos, utilizando técnica de divulsionamento. A ponta romba permite a separagao
progressiva das fibras musculares e tecidos, reduzindo o risco de lesdes a 6rgaos e vasos,
mantendo a vedacéao para insuflacao de CO..

MODO DE USO DO PRODUTO
O trocarte para divulsionamento é utilizado apés a incisdo cutanea prévia, sendo introduzido
na parede abdominal com movimentos controlados de rotacédo e pressado suave, para separar
os planos teciduais sem corte direto.
Seu formato com ponta romba e valvula garante penetracdo segura, minimizando trauma
tecidual e mantendo a pressao de insuflacéo.

e Posicionar o paciente e preparar o campo cirurgico conforme protocolo.
e Realizar incisdo cutanea suficiente para introducado da camisa.

e Inserir o trocarte para divulsionamento no ponto de acesso, aplicando
movimentos de rotacdo e presséo suave até atingir a cavidade.

e Confirmar posicao e vedacgao antes de inserir os instrumentos laparoscopicos.

CONDIGOES DE MANIPULACAO

O produto deve ser manipulado somente por profissionais devidamente treinados para o
manuseio.

METODO DE ESTERILIZAGAO

Métodos de Limpeza e Esterilizacdo: O produto deve ser limpo e esterilizado imediatamente
antes do primeiro uso e apds cada uso. Lave e Desinfete: Imediatamente apds o uso, lave bem
com agua corrente para remover substancias residuais, como sangue e muco. Ndo utilize
agentes de limpeza corrosivos (principalmente contendo cloro e fltor).

Utilize produtos quimicos com Ph entre 7,0 e 8,5. Observar as instrucées do fabricante quanto
as recomendacgbes para limpeza. Limpe completamente os componentes do instrumento. O
instrumento deve ser completamente enxaguado com uma pistola de dgua de alta pressdo, a
parte removivel deve ser desmontada e limpa com um limpador ultrassénico por 5 a 10
minutos, no maximo a 950C. Lavar e escovar as articulagdes em dgua morna, onde ha maior
probabilidade de acumular residuos. Nao utilizar limpadores abrasivos. Caso a limpeza nao seja
realizada adequadamente, particulas ou secre¢des poderdo vir a aderir no instrumento e a
esterilizacdo ndo sera realizada de forma eficiente. Devido a isto, o instrumento deve ser limpo
e enxaguado de modo a extinguir qualquer particula de sujeira. Detergentes e limpadores
enzimaticos, combinados com dgua quente poderao auxiliar no processo de limpeza.

Secar os instrumentos completamente com ar comprimido (incluindo canais internos e areas
altamente inacessiveis).

Apds a esterilizacao, deve ser armazenado de acordo com os requisitos para o armazenamento
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de produtos estéreis. O produto deve ser esterilizado em autoclave, seguindo as seguintes
especificacdes: esterilizagdo a vapor de pressao, 102,9 kPa, 121°C, por 20 min.

ADVERTENCIAS

Ao manipular o instrumento, seguir protocolos de seguranga especificos para o procedimento,
garantindo a seguranga do procedimento e do paciente.

Antes de utilizar o produto, leia as instru¢cdes de uso detalhadamente. Esse documento tem o
objetivo de auxiliar na utilizacdo desse produto, ndo sendo referéncia para as técnicas
cirargicas.

Nao utilizar forgca excessiva, pois o divulsionamento deve ocorrer de forma gradual e
controlada.

Este modelo ndo possui lamina cortante; portanto, € necessaria incisdo cutanea inicial
adequada para insergéao.

Sempre confirmar a posi¢cao do trocarte antes da introducdo de instrumentos, para evitar
deslocamentos.

PRECAUGCOES

e Manusear apenas por profissionais treinados na técnica de divulsionamento.
e Inspecionar a ponta romba e 0 mecanismo de valvula antes de cada uso.

e (Caso sejam observados danos ou deformacdes, inutilizar o produto.

CONTRAINDICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Atentar para a hipersensibilidade do paciente a matéria-prima do produto.

GARANTIA E MAU USO DO PRODUTO:

- O produto possui garantia de 12 (doze) meses, contados a partir da data de emissao da nota
fiscal de compra.

Essa garantia cobre eventuais defeitos de fabricagdo ou de materiais, desde que
constatados durante o uso adequado e seguindo as orientagdes do fabricante.
Importante:

Nao estdo cobertos pela garantia os danos causados por mau uso.

REPARO E MANUTENGAO

Caso seu produto necessite de reparo ou manutencido, entre em contato com a HE
ENGENHARIA para obter autorizagao de retorno e endereco.

Os produtos reparados pela HE ENGENHARIA estao garantidos por 90 dias.

Caso seja necessario devolver a unidade:
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e Devolva-a na embalagem original ou numa embalagem semelhante, que ofereca o
mesmo nivel de protecao.

e Produtos alterados, reparados ou mantidos por pessoas nao autorizadas ou que
sofreram acidente, utilizagdo indevida, abuso ou operagao contrarias as instrucdes,
perdem a garantia, e o fabricante ndo assume nenhuma responsabilidade além
daquelas pormenorizadas.

e O N° de Série, lote e selo de garantia nao podem ser alterados de maneira alguma.

Nome Técnico: TROCARTE

Nome Comercial: Camisa/Trocarte para divulsionamento
Registro Anvisa N°: 82940759002

Validade: Indeterminada

Fabricado e Distribuido Por:

HE ENGENHARIA E DESENVOLVIMENTO LTDA

CNPJ: 59.466.409/0001-40

Avenida Nove de Julho, 2244 — sala 11 — Anhangabau / Jundiai — Sao Paulo
Cep: 13208-056

Sac: comercial@heengenharia.com

Site:

Responsavel Técnico e Legal

Hugo Fabian Decaro Schettini — CREA-SP: 5061525142
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