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Nome Técnico: KIT INSTRUMENTAL f{%ﬁ
Nome Comercial: KIT TROCATER SEM LAMINA, CANULA COM LA §
TORNEIRA DE GAS E REDUTOR AUTOMATICO ‘Q E
& ¢
Registro ANVISA: 80691560031 =
FABRICANTE:

BIOSAT PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 11.690.313/0001-35

Rua Santa Barbara, n2 48. Lote 1. Quadra AL. Pavimento Superior (Pq Ind San José Il). Bairro: San José Il. CEP:
06742-128 - Vargem Grande Paulista, SP.

Fone: 55(11) 4159-2833 — 55(11) 2369-0069 — SAC: sac@biosat.com.br - www.biosat.com.br

Responsavel Técnico: Eng. Milton Wilscenski de Souza — CRQ 42 — 04363806.

INDICACAO DE USO / FINALIDADE:

Indicado para a puncao da parede abdominal, fornecendo uma porta de entrada para os instrumentos cirurgicos

em cirurgias laparoscdépicas minimamente invasivas.
PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO / MECANISMO DE ACAO:

O uso dos Trocaters para os procedimentos de videolaparoscopia consiste em uma moderna técnica cirurgica, que
permite a abordagem da cavidade abdominal para a realizacdo de diversos procedimentos, sem a necessidade de
realizar grandes incisdes cirurgicas. Dessa forma, permite ao paciente menor tempo de recuperagao, menos dor no
periodo pds-operatério, menor risco de infeccdo, 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
(CO,), seguido pelas pungbes da parede abdominal e posicionamento dos trocaters. Por meio destes dispositivos,
o cirurgido cria um canal de trabalho onde é possivel a introdugdo de diversos tipos de instrumentais cirdrgicos
especificos, realizando cirurgias com visdo indireta, ou em monitores digitais de alta definicdo. A canula do trocater
contém uma vedacao interna de borracha de silicone, a fim de prevenir vazamento de gds quando instrumentos
sdo inseridos ou retirados. Um redutor automatico em algumas apresenta¢ées do produto permite a vedagao auto
ajustavel, concebido para reduzir o tamanho do diametro do trocater com a finalidade de permitir insercao de
instrumentos de tamanho menor sem perda de insuflagdo. O produto possui uma torneira de gds para insuflagdo e

desinsuflagdo rapidos.
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MODO DE USO DO PRODUTO:

Ao remover o Kit trocater sem lamina, canula com torneira de gas e redutor automatico da
embalagem estéril, inspecione o produto. N3o o utilize em caso de danos e/ou avarias.
e Certifique-se de que todos os materiais necessdrios para o procedimento estdo presentes.
e Realize o procedimento cirurgico de acordo com a literatura.

COMPOSICAO:

No caso de informacdes sigilosas, que ndo possam ser disponibilizadas no Portal da Anvisa, este campo devera ser

preenchido de modo resumido, e a descricao detalhada da composicdao devera ser informada em anexo.
e Canula — Policarbonato (ASTM D638-10)
e Obturador — ABS (ASTM D638-10)
e Torneira de gas - Policarbonato e ABS (ASTM D638-10)

e Redutor automatico - Policarbonato e membrana interna em Borracha de Silicone (ASTM D638-10 e I1SO

3417:1991)

NORMAS TECNICAS APLICADAS NA FABRICACAO DO PRODUTO:

N° da Normativa Descrigcdo Edicdo | Assunto
Avaliacdo bioldgica de produtos para a saude - parte 1. avaliacdo e ensaio Biocompatibilidade
NBR 1SO 10993-1 ) ) 2013
dentro de um processo de gerenciamento de risco geral
) ) . ) Produto acabado -
NBR 5426 Planos de amostragem e procedimentos na inspecdo por atributos 1985
amostragem
Guia para utilizacgdo da norma NBR 5426 - planos de amostragem e Produto acabado -
NBR 5427 ) ) . ) 1985
procedimentos na inspecdo por atributos amostragem
Esterilizacdo de produtos de atencdo a salde - requisitos gerais para
NBR ISO 14937 caracterizagcdo de um agente esterilizante e desenvolvimento, validacdo e | 2014 | Esterilizagdo
controle de rotina de um processo de esterilizacdo de produtos para saude
Portaria
Interministerial n® Regulamento técnico de esterilizagdo por oxido de etileno 1999 | Esterilizagéo
482
Esterilizacdo de produtos de atencdo a saude - Oxido de etileno - parte 1:
NBR ISO 11135-1 requisitos para desenvolvimento, validacdo e controle de rotina de um| 2014 | Esterilizacdo
processo de esterilizagdo de produtos para saude
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Embalagem e acondicionamento - Determinacdo do desempenho da
NBR 9470 ) 2011 | Embalagem
estanqueidade
Sistemas e materiais de embalagem para esterilizacdo de produtos para
NBR 14990-1 , 2015 | Embalagem
saude
Sistemas e materiais de embalagem para esterilizacdo de produtos para
NBR 14990-7 ) o . i 2004 | Embalagem
saude - parte 7: envelope e tubular para esterilizagdo por oxido de etileno
Embalagem final para produtos para satde esterilizados - parte 1: requisitos
NBR 1SO 11607-1 o i . 2013 | Embalagem
para materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem
Embalagem final para produtos para salde esterilizados - parte 2: requisitos
NBR ISO 11607-2 T . 2013 | Embalagem
de validagdo para processos de formacado, selagem e montagem
Produtos para a saude - simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem
NBR ISO 15223-1 e informacBes a serem fornecidas de produtos para salde - parte 1:| 2010 |Rotulagem
requisitos gerais
Produtos para a salde - aplicacdo de gerenciamento de risco em produtos Gerenciamento de
NBR 1SO 14971 , 2009 i
para a saude Risco
Registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos e da outras Reprocessamento de
RDC N° 156 L 2006
providéncias produtos
RDC NE 56 Ref:]uisitos essenciais de seguranga e eficacia aplicaveis aos produtos para 2001 Seguranca e eficécia
saude de produtos
Registro, revalidagdo alteragdo e cancelamento do registro de produtos )
RDC N° 185 o 2001 | Registro de produtos
médicos
Sistemas de condicionamento de ar e ventilacdo - execucdo de servicos de Ambiente/
NBR 14679 L 2012 o
higienizacdo Climatizacdo
Portaria N° Regulamento técnico para ambientes climatizados (limpeza e manutencéo 1998 Ambiente/
3.523/GM dos sistemas de climatizagéo Climatizacdo
Referéncia de qualidade de ar interior, em ambientes climatizados Ambiente/
RE N° 176 . 2000 N
artificialmente Climatizacdo
MODELOS:
Modelos Descrigao
Trocater de 5 mm sem lamina retratil
TSLO5/100 A . . -
Canula @ 5 mm x L 100 mm com torneira de gas e redutor automatico
Trocater de 10/11 mm sem lamina retréatil
TSL10/100 /

Canula @ 10/11 mm x L 100 mm com torneira de gas e redutor automatico
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Trocater de 11 mm sem lamina

TSL11/150
/ Canula @ 11 mm x L 150 mm com torneira de gas e redutor automatico
TSL12/100 Tercater de 12,5 mm sem lamina . , N
Canula @ 12,5 mm x L 100 mm com torneira de gas e redutor automatico
TSL12/150 Tercater de 12,5 mm sem lamina . , N
Canula @ 12,5 mm x L 150 mm com torneira de gas e redutor automatico
TSL15/100 Trocater de 15 mm sem lamina

Canula @ 15 mm x L 100 mm com torneira de gas e redutor automatico

PRAZO DE VALIDADE
03 anos a partir da data de esterilizacdo desde que a embalagem ndo seja aberta, molhada e/ou danificada.
ESTERILIZACAO

Método de esterilizacdo: Oxido de Etileno

e O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO:

O armazenamento deve ser feito em local com as seguintes condigdes ambientais:

e  Temperatura: - 202C a 602C (253K a 333K);

e  Umidade relativa: 10% a 90%;

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto ndo deve ficar exposto as condi¢cGes atmosféricas (chuva,

sol, etc.).
CONDICf)ES DE TRANSPORTE:

O transporte do produto deve ser feito em sua embalagem original, com as seguintes condigdes ambientais:
* Temperatura: - 202C a 602C (253K a 333K);
¢ Umidade relativa: 10% a 90%;

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto ndo deve ficar exposto as condi¢cdes atmosféricas (chuva,

sol, etc.);
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Caso ocorra algum dano a embalagem ou ao produto durante o transporte o fabricante deve ser notificado e o

produto deve ser devolvido.

CONDICOES DE MANIPULAGAO:

:g& O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.

Consulte a legislacdo 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 instituicdo possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte prdprio de seus residuos

solidos, seguindo as normas estabelecidas.

ADVERTENCIAS:
INSTRUCOES DE SEGURANCA

Os procedimentos endoscépicos 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, contraindicacdes e complicacbes, antes da realizacdo destes procedimentos.

* E necessaria uma compreensao profunda de técnicas e principios envolvidos nos procedimentos para evitar riscos

ao paciente e operador.

¢ A utilizagdo de instrumentos com diametro inferior ao especificado para o trocater utilizado pode provocar a

desinsuflagdo da cavidade abdominal ou toracica.

¢ 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 insuflacdo.

* E preciso ter um cuidado especial na introducdo de instrumentos endoscépicos pontiagudos ou angulados para

evitar danos as membranas vedantes.

¢ Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatémicas do paciente a fim de garantir

gue o ponto de insercao do trocater esteja longe de vasos e estruturas internas.

¢ Posicione corretamente o paciente, tentando afastar os érgdos da area da penetragao.
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¢ Para a segunda perfuragao e as perfuragées adicionais do trocater na cavidade abdominal ou toracica, inspecione

visualmente a ponta do produto através do monitor e verifique, os pontos anatdomicos importantes.
¢ Oriente a ponta do trocater de modo a afasta-la dos principais vasos e estruturas;
¢ N3o exerca uma forga excessiva.

¢ A incorporacao do mandril na canula do trocater destina-se a minimizar a possibilidade de provocar lesées por
penetragao nas estruturas intra-abdominais ou intratoracicas. No entanto, devido ao fato da ponta do dispositivo
ficar momentaneamente desprotegida antes do avanco da protecdo, devem ser adotadas as medidas de precaucao

padrao.

¢ As complicacOes relacionadas com o uso deste dispositivo sdo as mesmas associadas as cirurgias laparoscopicas
em geral e incluem, mas ndo sdo limitadas a: lesdes superficiais e nos vasos internos, hemorragia, hematoma e

lesdes na area a ser operada.

* Em procedimentos endoscépicos nos quais a insuflacdo a gas é utilizada, o embolismo venoso é de ocorréncia
muito rara (aproximadamente 1 em 10.000 casos), mas complica¢Ges potencialmente sérias podem ocorrer. Sua

ocorréncia é manifestada por subito colapso cardiovascular (hipotensao subita e severa), e murmurio pré-cordial.

¢ Se houver a suspeita de embolismo por uso de gas durante o procedimento, interromper a insuflagdo, posicionar

o paciente em posicdo lateral esquerda e na posi¢do Trendelenburg.

* Em caso de danos a embalagem original do produto, este deve ser imediatamente descartado, tendo em vista
que a esterilizacdo de fabrica pode ter sido afetada. A reesterilizacdo do produto ndo garante o desempenho

atribuido a este, sendo de inteira responsabilidade do usuario este procedimento.

¢ A embalagem dos componentes deve ser aberta somente no momento do uso, em local adequado e em condig¢des

assépticas de manipulagdo, uma vez que os mesmos sao entregues esterilizados.

* Apds o uso o dispositivo deve ser descartado de acordo com as regras do protocolo hospitalar.
PRECAUCOES:

RECEBIMENTO

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

¢ As alegacbes de possiveis danos somente serdo aceitas se tiverem sido relatadas ao entregador ou diretamente

ao remetente;

BIOSAT PRODUTOS MEDICOS LTDA - Fone: 55 (11) 2369-0069 — sac@biosat.com.br - www.biosat.com.br



mailto:sac@biosat.com.br
http://www.biosat.com.br/

ap / 0 ev.
[jf[-j Dlgsat INSTRUCOES DE USO R 2022

e Se o produto for devolvido, é obrigatério o uso da embalagem original;

N&o deixe o produto exposto as condi¢cdes atmosféricas (chuva, sol etc.)

VERIFICACOES SISTEMATICAS
VERIFICAGAO DA DATA DE VALIDADE
O produto ndo pode ser utilizado depois da data de validade impressa em sua embalagem.
VERIFICAGAO DA INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

N3o pode ser utilizado o dispositivo cuja embalagem nao assegurar a preservacao da esterilidade — embalagem

perfurada, rasgada, descolada, etc.

CONTRAINDICACOES:

Aderéncias, anomalias anatémicas ou outras obstrucdes, caso se verifiquem, podem impedir ou retardar o avango
do mandril, deixando a ponta descoberta e expondo as estruturas internas a lesGes. Embora o mandril do
dispositivo tenha um escudo (protecdo), deve-se ter cuidado, para evitar danificar os vasos principais e outras

estruturas anatémicas.

Entre outras contraindicagdes, temos:

e Insuficiéncia cardiaca grave.

¢ Instabilidade hemodinamica.

e Disturbios da coagulagao.

¢ Afeccdo cardio-pulmonar grave.

¢ Mecanismo de trauma sugestivo de lesdo retro-peritoneal.

EFEITOS ADVERSOS
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As complicagGes relacionadas com o uso deste dispositivo sdo as mesmas associadas as cirurgias laparoscépicas em

geral e incluem, mas nao sdo limitadas a lesGes superficiais e nos vasos internos, hemorragia, hematoma, lesées na
area a ser operada.

Em procedimentos endoscdpicos nos quais a insuflagdo a gas é utilizada, o embolismo venoso é de ocorréncia muito
rara (aproximadamente 1 em 10.000 casos), mas complicacBes potencialmente sérias podem ocorrer. Sua
ocorréncia é manifestada por subito colapso cardiovascular (hipotensdo subita e severa), e murmurio pré-cordial.

Se houver a suspeita de embolismo por uso de gas durante o procedimento, interromper a insuflagdo, posicionar o

paciente em posicdo lateral esquerda e na posicao Trendelenburg.

NOTAS ADICIONAIS

De acordo com normas vigentes o dispositivo médico enquadra-se como classe Il

BIOSAT PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 11.690.313/0001-35

Rua Santa Barbara, n2 48. Lote 1. Quadra AL. Pavimento Superior (Pqg Ind San José Il). Bairro: San José Il. CEP:
06742-128 - Vargem Grande Paulista, SP.

Fone: 55(11) 4159-2833 — 55(11) 2369-0069 — SAC: sac@biosat.com.br - www.biosat.com.br

Responsavel Técnico: Eng. Milton Wilscenski de Souza — CRQ 42 — 04363806.

Revisao: 05— Ano revisao: 2025.
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