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PRODUTO ESTERIL



A

O fabricante recomenda a leitura de todo o manual antes
da utilizacdo do produto.

FUNCAO E INDICACAO

O TCASys possui a funcao de fornecer o dispositivo
necessario para realizacdo de transplante autdlogo
osteocondral (mosaicoplastia), onde enxertos osteocon-
drais sao retirados de um local saudavel para serem
transferidos para uma area que necessita de enxerto.

A

O produto foi desenvolvido para ser utilizado por cirurgi-
Oes, que estejam familiarizados com a técnica. A utilizacao
inadequada podera acarretar danos irreversiveis.

CLASSIFICACAO

= Norma/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)

= Classificacao: Regra 6 - Classe Il

ESPECIFICACOES

= Esterilizado por: Raio Gama

= Validade da esterilizacao: 3 anos

EFEITOS ADVERSOS

= Infeccdes profundas ou superficiais;

= Aumento de efusao.

CONTRA INDICACOES

Contra indicacoes absolutas:

= Tumor, infeccdo, artrite reumatoide, osteoartrose avanca-
da;

= Falta de area doadora disponivel;
= Pacientes que nao tenham concluido crescimento dsseo;

= Lesao maior que 8 cm?2.

Contra indicacoes relativas:
= Defeitos entre 4 e 8 cm?;

= Artrose intermediaria.



SEGURANCA - PRECAUCOES IMPORTANTES

A

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver violada;

A

Durante os procedimentos cirlrgicos devem-se evitar
esforcos excessivos, pois os mesmos poderdo acarretar
em quebra do produto;

A

Nao use o produto com nenhum outro fim
que ndo seja o seu fim designado;

A

Se o produto apresentar algum dano,
0 mesmo nao deve ser utilizado;

AN

A seguranca do procedimento esta diretamente relacio-
nada ao conhecimento da técnica e treinamento prévio
por parte do cirurgiao;

A

O uso de qualquer parte, acessério ou material nao
especificado é de inteira responsabilidade do usuario;

A

NAO REUTILIZAR O PRODUTO,
POIS O MESMO E DE USO UNICO;

A

PROIBIDO REPROCESSAR.

TCASys

O TCASys é composto pelas seguintes partes:
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1 | Tubo Doador;

2 | Guia de Transferéncia;
3 | Tubo Receptor;

4 | Alinhador;

5 | Tamponador;

6 | Embolo.

MODELOS

= TCASys 4 (Codigo: 930320100)
Possui @ 4 mm e deve ser utilizado em lesdes menores
que 4 mm de diametro.

= TCASys 6 (Codigo: 930320200)
Possui @ 6 mm e deve ser utilizado em lesGes menores
que 6 mm de diametro.

= TCASys 8 (Codigo: 930320300)
Possui @ 8 mm e deve ser utilizado em lesdes menores
que 8 mm de diametro.

= TCASys 10 (Codigo: 930320400)
Possui @ 10 mm e deve ser utilizado em lesdes menores
que 10 mm de diametro.

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado com raios gama - Co 60. A



esterilizacao possui validade de trés anos a partir da data
de fabricacdo, se a embalagem estiver inviolada.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do produto para verificar se nao
houve violacdao. O produto segue esterilizado do Fa-
bricante.

MODO DE UTILIZACAO

A

A seguranca do procedimento esta diretamente relacio-
nada ao conhecimento da técnica e treinamento prévio
por parte do cirurgiao.

Na area Receptora:

= Selecione o TCASys de acordo com o diametro da lesédo.
Ha modelos disponiveis para a retirada de enxertos de 4
mm, 6 mm, 8 mme 10 mm;

= Inicie a preparacao da area lesada com a retirada de
cilindros 6sseos dos locais de recepcao dos enxertos,
utilizando o Tubo Receptor. E importante manter uma
parede de 2 mm entre as cavidades para permitir estabili-
dade dssea ao cilindro do transplante osteocondral;

= Insira o Tubo Receptor o mais perpendicular possivel.
Com o uso de um martelo, bata levemente na parte
superior do instrumento e realize movimentos de rotacao
até atingir profundidade maxima de 20 mm no osso sub-
condral;

= Realize um pequeno esforco lateral e rotacional e retire
o Tubo Receptor cuidadosamente. O cilindro d&sseo
estara contido em seu interior;

= Reserve o Tubo Receptor com o cilindro ésseo para
preencher o orificio da 4rea doadora, se assim desejar o
cirurgiao;

= Utilize o Alinhador para alinhar e medir a profundidade
do cilindro 6sseo que foi retirado da area receptora.

Na area doadora:

= |dentifique as areas passiveis de doacao, em geral no
condilo femoral medial ou lateral, periférico a articulacdo
patelofemoral ou no intercondilo femoral, logo acima do
teto;



= Proceda a retirada do enxerto osteocondral - com o
joelho em extensao ou leve flexao;

= Insira 0 Tubo Doador o mais perpendicular possivel.
Com o uso de um martelo, bata levemente na parte
superior do instrumento até atingir profundidade
maxima de 20 mm no osso subcondral;

= Realize uma rotacdao de 360° no sentido horario e
depois uma rotacao de 360° no sentido anti-horario. Se
necessario realizar um pequeno esforco lateral para
desprender o enxerto. Retire o Tubo Doador cuidadosa-
mente. O cilindro 6sseo estara contido em seu interior;

= Encaixe o Guia de Transferéncia na ponta do Tubo
Doador e introduza o Embolo na extremidade oposta;

= Desloque o cilindro 6sseo para o Guia de Transferéncia
pressionando ou girando o Embolo;

= Introduza o Tubo Doador, com o Guia de Transferéncia,
alinhado com o orificio receptor do enxerto, dentro da
area lesada, na medida pré-estabelecida (didmetro e
profundidade);

= Inicie a transferéncia pressionando ou girando o Em-
bolo até atingir o nivelamento das cartilagens hialinas na
borda da lesao com o enxerto;

= Insira 0s enxertos subsequentes, se houver necessida-
de, alinhando todos no mesmo nivel;

= Insira o enxerto reservado no Tubo Receptor no orificio
da area doadora, se assim desejar o cirurgiao;

= Finalize com o Tamponador, evitando irregularidades
ou desniveis na regiao;

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS

A

Apds o uso do TCASys,
0 mesmo devera ser descartado.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

= O produto deve ser transportado em sua embalagem
original, lacrada e sem sinais de violacao;

= O produto segue em uma embalagem estéril. A esterili-
dade ndo é vdlida caso a embalagem protetora esteja
violada;



= Estocar o produto em local fresco e seco, ao abrigo de
poeira e umidade, distante de produtos quimicos e agen-
tes de limpeza.

DESCARTE

Apo6s a utilizacao ou término da validade do produto,
este podera causar contaminacao ambiental ou podera
ser utilizado indevidamente. Para minimizar estes riscos,
o cliente devera descartar o produto conforme determina
a legislacao local.

VALIDADE

A validade do produto esta limitada ao vencimento da
esterilizacao, ou seja, trés anos da data de fabricagao.

SiMBOLOS UTILIZADOS

Data de fabricagdo.

Identifica o lote.

Data de validade
do produto.

Proibido reprocessar.

Produto esterilizado

STERILE através de radiagdo.

Fabricado por.
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Manter seco.

).
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“ Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Ernesto Gongalvez Rosa Junior, 437 - Jardim Sao Paulo
Séo Carlos/SP - Brasil - CEP 13570-460 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Responsavel Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
Registro ANVISA: 80356130142
Nome Técnico: Instrumentos Cirlrgicos
Atendimento ao consumidor:

Fone: +55 16 2107 2345 - Fax: +55 16 3374 5946
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