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Visando a praticidade e a facilidade
no acesso as informacdes contidas no
Manual do Usuario dos nossos produtos,
a Razek em acordo coma IN n°4 /2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os
documentos para download no endereco
eletronico www.razek.com.br, no Menu
“Instrucdes de Uso”.

Importante: Verifigue a revisdo do Manual
do Usuario indicada no rétulo do produto e o
seu n.° ANVISA para identificar corretamente
0 arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usuario impresso,
sem custo de envio, favor entrar em con-
tato com o nosso Pés-Venda através do
telefone +55 16 2107 2345 ou pelo e-mail
posvendal@razek.com.br.

A

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

FUNCAO E INDICACAO

O TCASys possui a funcao de fornecer um
conjunto de dispositivos necessarios para
tratamento de cartilagem condrais/osteo-
condrais e osteocondrites em diferentes
articulacoes, através do procedimento
de condroplastia e osteocondroplastia. O
TCASys possibilita realizar técnicas de en-
xertia autdloga, sendo retirados enxertos de
cartilagem de um local saudavel para serem
transferidos para uma area que necessita
de enxertia sadia.

A

O produto foi desenvolvido para ser utiliza-
do por cirurgides que estejam familiarizados
com a técnica. A utilizacao inadequada
poderd 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.

CONTRAINDICACOES

Contraindicacoes absolutas:

= Tumor, infeccao, artrite reumatoide, os-
teoartrose avancada;

= Falta de area doadora disponivel;

» Pacientes que nao tenham concluido
crescimento 0sseo;

» Lesao maior que 8 cm?

Contraindicacoes relativas:
= Defeitos entre 4 e 8 cm?;

= Artrose intermediaria.

SEGURANCA -
PRECAUCOES IMPORTANTES

AN

Nao utilize o produto se a embalagem
estiver violada;

AN

Durante os procedimentos cirurgicos de-
vem-se evitar esforcos excessivos, pois 0s
mesmos poderdo acarretar a quebra do
produto;

AN

Nao use o produto com nenhum outro fim
gue nao seja o seu fim designado;



AN

Se o0 produto apresentar algum dano, o
mesmo nao deve ser utilizado;

AN

A seguranca do procedimento esta dire-
tamente relacionada ao conhecimento da
técnica e treinamento prévio por parte do

cirurgiao;
O uso de qualquer parte, acessério ou

material ndo especificado é de inteira res-
ponsabilidade do usuario;

A

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

AN

PROIBIDO REPROCESSAR.

TCASYS

O TCASys é composto pelas seguintes
partes:

Tubo Doador

Guia de Transferéncia
Tubo Receptor
Alinhador
Tamponador
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Embolo

MODELOS

TCASys 4 (Codigo: 930320100)

Possui @ 4 mm e deve ser utilizado em
lesdes menores que 04 mm de diametro.

TCASys 6 (Codigo: 930320200)

Possui @ 6 mm e deve ser utilizado em
lesdes menores que 06 mm de diametro.

TCASys 8 (Codigo: 930320300)

Possui @ 8 mm e deve ser utilizado em
lesées menores que 08 mm de diametro.

TCASys 10 (Cédigo: 930320400)

Possui @ 10 mm e deve ser utilizado em
les6es 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 fabricacao, se
a embalagem estiver inviolada.

PROCEDIMENTOS
PRE-OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do produto para
verificar se ndo houve violacdo. O produto
segue esterilizado do fabricante.



MODO DE UTILIZACAO

A

A seguranca do procedimento esta dire-
tamente relacionada ao conhecimento da
técnica e treinamento prévio por parte do
cirurgiao.

NA AREA RECEPTORA:

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

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

= [nsira o Tubo Receptor o mais perpendicu-
lar 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 0sso
subcondral;

= Realize um pequeno esforco lateral e
rotacional e retire o Tubo Receptor cuida-
dosamente. O cilindro 6sseo estara contido
em seu interior;

= Reserve o Tubo Receptor com o cilindro
0sseo para preencher o orificio da area
doadora, se assim desejar o cirurgiao;

= Utilize o Alinhador para alinhar e medir
a profundidade do cilindro ésseo 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 articulacao patelofe-
moral ou no intercondilo femoral, logo
acima do teto;

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

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

= Realize uma rotacao de 360° no sentido
horario e depois uma rotacao de 360° no
sentido anti-horario. Se necessario, reali-
zar um pegueno esforco lateral para des-
prender o enxerto. Retire o Tubo Doador
cuidadosamente. O cilindro 6ésseo 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 6¢sseo 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 (diametro e
profundidade);

= [nicie a transferéncia pressionando ou
girando o Embolo até atingir o nivelamento
das cartilagens hialinas na borda da lesao
com o enxerto;

= Insira 0s enxertos subsequentes, se houver
necessidade, alinhando todos no mesmo
nivel;

* Insira o enxerto reservado no Tubo Recep-
tor no orificio da area doadora, se assim
desejar o cirurgiao;

* Finalize com o Tamponador, evitando
irreqularidades ou desniveis na regiao.



PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

A

Ap6s o uso do TCASys, o 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 embalagem estéril. A
esterilidade nao é valida 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 agentes de limpeza.

DESCARTE

Apos a utilizacao ou término da validade
do produto, este podera causar contami-
nacao ambiental ou podera ser utilizado
indevidamente. Para minimizar estes riscos,
o cliente devera descartar o produto con-
forme determina a legislacao local.

VALIDADE

SIMBOLOS UTILIZADOS

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

]

Data de fabricacao

LOT

Identifica o lote

X

Data de validade
do produto

2

Proibido reprocessar

STERILE|R

Produto esterilizado
através de radiacao

wl

Fabricado por

q
l l
l {
j |

Manter seco




2 irRazek

M Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Alameda Sinlioku Tanaka, 170 - Parque Tecnolégico Damha |
Sao Carlos/SP - CEP 13565-261 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Resp. Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
n.° ANVISA: 80356130142 - Nome Técnico: Instrumentos
Cirurgicos - Atendimento ao Consumidor:

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