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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Trocartes
Nome Comercial: MCI - TMJ Cannulated Arthroscopy
Matéria- prima: Ago Inoxidavel 304 / Polipropileno (PP) / Silicone;

Validade: 5 anos

Produto estéril por Oxido de Etileno (ETO)

Produto com reprocessamento proibido

Verifique a revisao da Instrugdo de Uso disponivel no site www.traumaserv.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrugdo de Uso de forma eletrénica esta disponivel para download através do site

ou solicitada impressa pelo e-mail: contato@traumaserv.com.br ou pelo fone: +55 (19) 3597-3797.

FORMA DE APRESENTACAO COMERCIAL

O MCI - TMJ Cannulated Arthroscopy é fornecido estéril por Oxido de Etileno - ETO, acondicionado em
embalagem dupla tipo Blister selada a quente, e em embalagem final de Papel Triplex, devidamente rotulada.
O kit & comercializado como um produto Unico, ndo sendo permitida a venda de qualquer componente

separadamente.

A02.05.0020 - MCI - TMJ Cannulated Arthroscopy € composto por:

CcODIGO DESCRICAO \ FUNCAO ESPECIFICACAO ILUSTRACAO
Dispositivo vazado que permite

Canula a passagem dos instrumentais 90mm X 23mm X
A02.05.0021 : percutaneos possibilitando —
Innovation . . ~ p 19mm
assim a introdugéo até o local

desejado

A02.05.0022 Trocarte Facilita e guia a entrada da 112mm x 19mm X -
canula 17mm

Perfura o tecido para a

A02.05.0023 Obturador introdugdo atraumatica da 114mT7>r<n%§)mm § .
canula
A02.05.0024 Plugue Veda a entrada frontal da 29mm x 19mm x .
canula 17mm
A02.05.0025 Camisa Isola o contato da peca (_je mao 100mm x
com 0 campo cirdrgico 1000mm

Realiza incisGes maiores que 0
A02.05.0026 | Faca banana meniscotomo, como para .
procedimentos de discopexia
Realiza pequenas incisfes nas | 190mm x 10mm x -

estruturas articulares com a 10mm

190mm x 10mm x
10mm

A02.05.0027 Meniscotomo
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A02.05.0020 - MCI - TMJ Cannulated Arthroscopy é composto por:

CODIGO DESCRICAO \ FUNCAO ESPECIFICACAO ILUSTRACAO

parte cortante, realizando
pequenos reparos da estrutura
do disco articular
Aplaina as irregularidades da
fossa articular, que se formam
A02.05.0028 Aplainador apos o desgaste da mesma, e
remocao das aderéncias que
retém o disco a fossa
Raspa as superficies
articulares a fim de liberar as
aderéncias
Raspa as superficies
articulares, para remoc¢éo de
ostedfitos que apresentam
A02.05.0030 Cureta maior resisténcia que as 190mT0>r<n}]?mm X -— -
aderéncias articulares, que nao
séo removidas somente com o
uso do gancho raspador

190mm x 10mm x
10mm

190mm x 10mm X

10mm . -

Gancho
raspador

A02.05.0029

Tampa da Veda o orificio de entrada de 11mm x 11mm X

A02.05.0031 canula fluidos da canula 10mm

lmuml

INDICA(;AO DE USO/FINALIDADE

O MCI - TMJ Cannulated Arthroscopy € indicado para ser utilizado em procedimentos cirlrgicos minimamente
invasivos, como nos procedimentos video assistidos (artroscopias de pequenas articulagdes), como por
exemplo procedimentos na Articulagdo Temporomandibular (ATM), no joelho, ombro, tornozelo, cotovelo,

punho, coluna, em oftalmologia, ouvido, nariz, garganta e cérvix, mas nao limitados a estes.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE A(;AO
O MCI - TMJ Cannulated Arthroscopy tem como fun¢do a criagdo de uma via de acesso ao interior das
articulagcdes, sem a necessidade de incisdes de grande extens&o. Através da cénula insere-se o0s
instrumentais que tem como funcdo a manipulagéo dos tecidos no interior da articulacéo.
Mecanismo de acdo por componente:
Canula: Dispositivo vazado que permite a passagem dos instrumentais percutaneos possibilitando assim a
introducéo até o local desejado;
Obturador: Dispositivo com ponta afiada que é indroduzido no segmento canulado da cénula. Esse
dispositivo pontiagudo serve para perfurar o tecido para a introdu¢éo atraumatica da canula;
Plugue: Veda a entrada frontal da canula;
Camisa: Isola o contato da peca de mao com o0 campo cirdrgico;
Trocarte: Facilita e guia a entrada da canula;
Tampa da cénula: Veda o orificio de entrada de fluidos da canula;
Meniscotomo: Realiza pequenas incisbes nas estruturas articulares com a parte cortante, realizando
pequenos reparos da estrutura do disco articular;
Aplainador: Aplaina as irregularidades da fossa articular, que se formam apds o desgaste da mesma, e
remoc¢éo das aderéncias que retém o disco a fossa;
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Gancho Raspador: Raspa as superficies articulares a fim de liberar as aderéncias;
Cureta: Raspa as superficies articulares para remogédo de osteo6fitos que apresentam maior resisténcia que
as aderéncias articulares, que ndo sao removidas somente com o uso do gancho raspador;

Faca Banana: Realiza incisées maiores que o meniscétomo, como para procedimentos de discopexia.

MODO DE USO DO PRODUTO

Inicialmente séo definidos os pontos de inser¢cao da canula proximo a articulagcdo, por onde serdo inseridos
os instrumentais. Uma pequena inciséo é feita com um bisturi, e logo em seguida com o auxilio do obturador,
a canula é introduzida até a parte exterior da articulagdo, sendo que a partir deste ponto, o obturador é

substituido pelos outros instrumentais até o interior da articulacao.

COMPOSICAO
O MCI - TMJ Cannulated Arthroscopy € fabricado em Ago Inoxidavel 304, Polipropileno (PP) e Silicone
conforme os requisitos da norma ASTM F899-23 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for

Surgical Instruments.

ESTERILIZACAO
O MCI - TMJ Cannulated Arthroscopy € esterilizado por Oxido de Etileno (ETO), com validade de 5 anos.

ARMAZENAMENTO

O kit deve ser armazenado em local limpo, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua embalagem
original, sob Temperatura Inferior a 55°C e Umidade Relativa maxima de 85%.

As condi¢des especiais de armazenamento, manipulacdo e conservacao do produto devem ser seguidas no
intuito de assegurar que 0s componentes permanegam intactos para o procedimento cirlrgico.

Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacdo das referéncias do lote devem

ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

TRANSPORTE

O kit deve ser transportado e manuseado em local limpo, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua
embalagem original, sob Temperatura Inferior & 55°C e Umidade Relativa maxima de 85% de forma a impedir
gualquer dano ou alteragdo em suas caracteristicas.

Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido

dano, deve ser separado e segregado.

CONDICOES DE MANIPULACAO
O kit deve ser manipulado cuidadosamente e individualmente, evitando batidas ou quedas. Qualquer produto
gue tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano deve ser

separado, segregado e descartado.
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DESCARTE

O descarte deve ser feito sob avaliacdo e orientacdo técnica. Apos a substituicdo, recomendamos que as
pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas, a fim de evitar o uso posterior de forma indevida.

O descarte dos instrumentos devera obedecer as normas relativas a eliminacdo de lixo hospitalar
contaminante. Para descartar os instrumentais seguir os procedimentos legais locais do pais para descarte
de produtos potencialmente contaminantes.

Recomendamos a utilizagdo da norma RDC n° 222 de 2018 que regulamenta as Boas Praticas de

Gerenciamento dos residuos de Servigos de Saude e déa outras providéncias.

ADVERTENCIAS

- N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

- Produto de uso Unico, ndo reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR

- Produto deve ser utilizado somente por profissional qualificado.

- Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatbmicas do paciente a fim de
garantir que o ponto de insercdo esteja longe de vasos sanguineos e outras estruturas anatémicas de
interesse.

- Nao exercer forga excessiva no manuseio, pois a pressdo excessiva pode provocar danos em estruturas

anatdmicas e tecidos proximo ao local de inser¢éo do trocarte e dos instrumentais.

PRECAUCOES

Os procedimentos minimamente invasivos devem ser efetuados apenas por pessoas especializadas, que
estejam familiarizadas com esses procedimentos.

Posicionar corretamente o paciente a fim de obter a melhor posicao para a introdu¢éo e manipulagéo do Kit

de modo a favorecer o procedimento cirargico.

CONTRAINDICACAO
O kit ndo deve ser utilizado em regifes de infeccéo ativa ou em pacientes que possam desenvolver reacdes

alérgicas a alguns de seus componentes.

EFEITOS ADVERSOS
O kit pode acarretar o aparecimento de infec¢des decorrentes do procedimento, bem como possiveis lesdes

vasculares e nervosas.
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DADOS DO FABRICANTE
MCI - Medical Concept Innovation Inc.
4592 North Hiatus Road - Sunrise - Florida 33351 — USA

DADOS DO IMPORTADOR

Traumaserv - Comércio Importacdo e Exportacao Ltda.

CNPJ: 26.278.328/0001-68

Rua 06 n° 1.460, sala 27, Edificio Sao Lucas, Centro - Rio Claro/SP CEP 13500-190

Fone: +55 (19) 3522-1177 - www.traumaserv.com.br

Servico de Atendimento ao Consumidor
Fone: +55 (19) 3597—3797| e-mail: contato@traumaserv.com.br

Responsével Técnico
Daila Stephany Baumgartner Cabral
CRA/SP: 152253

Rev.00 24/03/2025.
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