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INTRODUCAQO

O Kit Canula para Retracdo Pneumoperitonio Hortron ¢ indicado para retracdo de tecidos, em
procedimentos cirargicos ginecoldgicos, ou seja, ¢ um afastador/suspensor de 6rgdos utilizado
para a liberagdo do espago operatdrio, manutencao e apresentagdo dos 6rgaos.

FINALIDADE: exclusivamente para cirurgia laparoscopica, podendo ser utilizado por
profissional de saude qualificado com experiéncia. O kit € projetado para habilitar a suspensao ¢ a
apresentacao de se¢do anatomica durante a cirurgia laparoscopica.

e Suspensdo de 6rgdos com peso inferior a 800g (de acordo com a qualidade do tecido);
e Sistema de travamento da parede abdominal, desengatavel para possivel reposigao;

e Oferece perfuragdo que nao requer qualquer ponto.

ITENS QUE COMPOEM O KIT

Composto por:
v" Prendedores — 2 unidades
v" Agulha do Aplicador - 1 unidade
v Céanula de Retra¢do “T” - 2 unidades
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Figura 01

Item Descricao da Parte do Kit

1 Corpo do Aplicador
Agulha do Aplicador — Agulha
Canula de Retragao “T”
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Prendedores
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DESCRICAO GERAL

Descricdo do Produto e Formas de Apresentacio ao Mercado

Cada item do kit possui tipos distintos de pontas e devem ser utilizados de acordo com o

protocolo clinico escolhido.

O kit ¢ fornecido em embalagem tipo blister acondicionado em caixa de papeldo e embalado

em plastico especial para produto estéril.

MODO DE UTILIZACAO DO PRODUTO

>

Remover o tubo de protecao do aplicador: o operador deve tomar precaugdo para ndo se ferir
ao manipular o aplicador;

Introduzir o produto pela sua parte distal no corpo do aplicador e empurrar até a primeira
marca;

Inserir a Agulha do Aplicador ja carregado com a Canula de Retragao “T” e perfurar a parede
abdominal, seguindo as boas praticas cirurgicas e, simultaneamente, verificando com o
endoscopio a trajetoria e a saida da agulha na cavidade abdominal;

Pegar, sob o endoscopio, na peca anatomica e suspender, posiciona-la na agulha do aplicador
e atravessar, de um lado ao outro, a pega anatomica;

Segurar o aplicador pelo corpo e empurrar a vareta metalica até a segunda marca;

Verificar por via laparoscopica se a Canula de Retragdo “T” esta corretamente aberta sob a
peca anatomica a suspender;

Nao puxar o produto antes de ter retirado o aplicador para nao o danificar;

Segurar a Canula de Retra¢dao “T” usando uma pinga atraumadtica e remover o aplicador por
via externa, sem largar a peca anatomica;

Posicionar o clamp na Canula de Retracdo “T” e bloquea-lo na posicdo desejada para
suspender corretamente a peca anatomica. Nao arraste a peg¢a anatdmica pela Canula de
Retracdo “T” sem o acompanhamento da pinga atraumatica;

Para o pds-operatoério, cortar a Canula de Retracao “T” proximo aos prendedores e retira-los.
Com a utilizagdo de uma ping¢a, puxar Canula de Retragdo “T” pela ponta interna retirando-a
completamente e finalizar o procedimento.

Este kit ndo possui conexdo com outro equipamento.

O operador deve seguir as orientagdes abaixo:

v’ Usar técnica asséptica durante todo o procedimento;
v’ Utilizar conforme protocolo médico escolhido;

v' Descartar conforme legislagdo sanitaria vigente
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PRECAUCOES AO USAR

» O kit somente deve ser manipulado por pessoa habilitada (médico);

» Verificar a integridade da embalagem antes do uso, observando eventuais danos.

CUIDADOS ESPECIAIS NO MANUSEIO

» A embalagem interna s6 deve ser violada momentos antes do procedimento;

» Verifique a integridade dos itens que compdem o kit, caso esteja rasgado, descarte-o.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

» O kit deve ser transportado em sua embalagem original, lacrada e sem sinais de violagao;
» Estocar em local fresco e seco, distante de poeira e umidade;
» Condig¢des ambientais:

e Temperatura: 10 °C a 40 °C.
e Umidade Relativa: 30% a 75% sem condensacao;
e Pressdao Atmosférica: 700hPa a 1060hPa.

ESTERILIZACAOQ

A esterilizag¢do possui validade de dois anos a partir da data de fabricacdo, caso a embalagem
esteja violada essa garantia ¢ automaticamente cancelada.

O produto ¢ esterilizado por ETO valido por 2 (dois) anos.

Este produto ¢ passivel de reprocessamento, porém o fabricante recomenda o uso Unico.

RASTREABILIDADE

O Kit possui nimero de série e lote que possibilita seu rastreamento e o seu destino caso seja
necessario. Este nimero esta disponivel nos rotulos de embalagem e nas etiquetas de prontudrio.

GARANTIA
O Kit possui garantia de 4 meses contra defeitos de fabricagao.

ADVERTENCIAS

» Este produto ¢é fornecido estéril. Nao utilize o produto se a embalagem estiver violada ou fora
das condig¢des corretas de armazenamento e transporte;

» A esterilizagdo possui validade dois anos a partir da data de fabricagdo, se a embalagem estiver
inviolada;

» Este produto deve ser utilizado por profissionais da area de saude, que estejam familiarizados,
devidamente treinados e habilitados para utilizagdo dos instrumentos cirtirgicos. O cirurgido
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¢ responsavel pela aprendizagem das técnicas utilizadas neste sistema. A utilizagdo
inadequada podera acarretar danos irreversiveis;

» O descarte do equipamento ou de pecas deve ser feito de acordo com os regulamentos
ambientais, através de empresas de reciclagem ou disposi¢ao de residuos sélidos licenciada
para residuo patogénico.

A Este produto ¢é passivel de reprocessamento, porém o fabricante recomenda o uso inico

PRECAUCOES

» O produto s6 pode ser manipulado por profissionais habilitados (médico);

» Verificar a integridade das canulas e pontas antes do uso, observando eventuais danos
mecanicos (amassados, quebras ou tortas).

CONTRAINDICACOES OU EFEITOS ADVERSOS

A utilizagdo do produto devera ser expressamente excluida sempre que a intervengao
laparoscopica esteja contraindicada. Em caso algum poderd o fabricante ser responsabilizado pela
avalia¢do da contraindica¢do para uma intervengao laparoscopica.

DESCARTE

O descarte deve ser feito de acordo com os regulamentos ambientais, através de empresas de
reciclagem ou disposicao de residuos solidos licenciada para residuo patogénico.

SIMBOLOGIA UTILIZADA

REF Codigo de referéncia
LOT Identificagao de lote

Produto esterilizado por ETO

N
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Proteja contra exposicao solar e umidade

Proteja contra radiacao

Limite de Temperatura ambiente
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Atengdo: consulte material acompanhante
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FABRICACAO E DISTRIBUICAO

Hortron Industria e Comércio Eletronico Ltda

Avenida Getulio Vargas, 2831 — Recreio Sdo Judas Tadeu
CEP: 13571-271 — Sao Carlos/SP

CNPJ: 13.459.890/0001-46

AFE: 8.12885.4

Responsavel Técnico: Jonas José Villanova

CREA/SP: 5060538637

Cadastro ANVISA: 812885400



