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INSTRUCOES DE USO

ELETRODO PARA ABLAGAO DE ATM COM CABO E ACIONAMENTO
MANUAL

FINALIDADE

Os Eletrodos para Ablagéo Bramsys destinam-se aproduzir ablacao
controlada, coagulagéo e modificagéo de tecidos por radiofrequéncia
em procedimentos cirdrgicos.

INDICAGOES DE USO

Os Eletrodos para Ablagao de ATM 180°x1,5x85mm BMS-D489 sao
indicados para procedimentos de ablagao controlada, coagulagdo
e modificacdo de tecidos durante procedimentos cirlrgicos de
artroscopia de ATM, artroplastia de ATM e artroplastia de ATM com
discopexia. Deve-se ler as instrugdes de uso que acompanham o
produto antes da abertura da embalagem estéril, assegurando assim
seu uso correto e seguro.

INSTRUGOES DE USO

« Verifique se a embalagem nao esta danificada ou molhada;

« Verifique se a indicacéo de esterilizagéo esta correta;

« Verifique o prazo de validade da esterilizagao;

« Abra a caixa de embalagem e retire o blister selado;

» Seguindo os procedimentos de manuseio de produtos estéreis,
abra o blister e retire o produto;

» Conecte o cabo do eletrodo a unidade eletro-cirirgica que deve
estar conectada a rede elétrica correspondente;

« Ligue a unidade eletro-cirurgica;

« Ajuste a poténcia de ablagao (ablate) para 10W e a poténcia de
coagulagao (coag) para 5W;

« Realize o procedimento cirdrgico aplicavel;

e Caso necessario, reajuste as poténcias de ablagdo (ablate)
ou coagulagao (coag) de modo a adequa-las melhor ao tipo de
procedimento que esta sendo realizado, sabendo que as poténcias
maximas que devem ser utilizadas sdo 20W para ablagao e 10W para
coagulacao;

e Apds o procedimento, desligue a unidade -eletro-cirdrgica,
desconecte o eletrodo, inutilize-o e descarte-o em LIXO HOSPITALAR.

PRECAUGOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

« O eletrodo para ablacédo de ATM Bramsys foi desenvolvido para a
perfeita compatibilidade com a unidade Radiofrequency Generator
System BMS-200M registrado junto a ANVISA sob n° 80195520008
« O uso dos eletrodos Bramsys com outras unidades geradoras pode
comprometer sua eficiéncia ou durabilidade. Consulte sempre o
servigo de atendimento Bramsys para orientagéo especifica.

« O usuario, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as
instrugdes de uso que o auxiliardo no uso correto e seguro, além de
proteger contra possiveis riscos.

» Quando da utilizagcéo de placas de retorno rigidas (placas de aco),
sempre utilizar gel condutivo entre a superficie de contato da placa
e o paciente, posicionando-a de tal modo que haja a maior area de
contato possivel entre a placa e o paciente.

» Nao manuseie ou posicione o eletrodo sobre o paciente ou usudrio
estando acionada a radiofrequiéncia.

» N&o utilize em atmosferas inflamaveis ou explosivas.

« Nao utilize o produto fora da data de validade e sempre verifique se
aindicacao de esterilizagao esta correta.

e O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos
qualificados, que possuam o conhecimento e a experiéncia
necessarios para a devida utilizagao do produto, conhecimento de
manuseio de produtos estéreis e, principalmente, da importéancia de
se manter um ambiente totalmente estéril nas salas de cirurgia, onde
o cuidado e precaugao com cada detalhe sao fundamentais para que
nao haja riscos de contaminagao.

» O produto néo deve ser reutilizado e/ou re-esterilizado, sendo de uso
UNICO, devendo ser destruido e descartado em LIXO HOSPITALAR.
« O produto deve ser transportado e acondicionado sempre protegido
contra todo tipo de umidade, sujeira e contato com substancias
inflamaveis, corrosivas, téxicas ou explosivas.

« A embalagem néo deve estar furada ou rasgada, deve ficar longe de
instrumentos cortantes ou pontiagudos.



« N&o guarde ou armazene este produto préximo a produtos de
categorias diferentes.

« Mantenha o produto distante de objetos cortantes ou pontiagudos.
« Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto.
Em caso de violag&o, NAO UTILIZE, pois a garantia de sua esterilidade
estara comprometida.

« E proibido reprocessar este produto.

« Este produto é de uso Unico, esterilizado por Oxido de Etileno (ETO)
ou Peréxido de Hidrogénio ou Radiagdo Gama.

Produto totalmente seguro se utilizado por profissional habilitado e
respeitando as especificagdes de uso descritas neste documento.

No. de Lote, Data de Esterilizagao e Vencimento: vide embalagem do
produto

Registro no MS: 80195520002
Responsavel Técnico: Marcos Rojas
CREA: 5061214879

CERTIFICADO DE GARANTIA

A empresa BRAMSYS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA,
devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia,
garante por 24 MESES, a partir da data de esterilizagdo a
qualidade e a condigao de estéril deste produto, exceto nos casos
de mau uso ou descumprimento das orientages constantes
neste documento.

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)
Tel: +55 11 5013 0010

E-mail: sac@bramsys.com.br
www.bramsys.com.br



INSTRUCCIONES DE USO

ELECTRODOS PARA ABLACION BRAMSYS CON CABLE Y
ACCIONAMIENTO MANUAL

FINALIDAD

Los Electrodos para Ablacion Bramsys son destinados a producir
ablacién controlada, coagulacién y modificacion de tejidos por
radiofrecuencia en procedimientos quirtrgicos.

INDICACIONES DE USO

« Los Electrodos para Ablacion de ATM BMS-D489 son indicados para
procedimientos de ablacién controlada, coagulacién y modificacion
de tejidos durante procedimientos quirdrgicos de Artroscopia de
ATM, artroplastia de ATM e artroplastia de ATM condiscopexia.

« Es necesario leer las instrucciones de uso que acomparian el
producto antes de la abertura del embalaje estéril, asegurando asi su
uso correcto y seguro.

INSTRUCCIONES DE USO

« Verifique si el embalaje no esta danado o mojado;

« Verifique si la indicacion de esterilizacion esta correcta;

« Verifique el plazo de validad de la esterilizacion;

« Abra la caja del embalaje y retire el blister sellado;

« Siguiendo los procedimientos de manoseo de productos estériles,
abra el blister y retire el producto;

» Conecte el cable del electrodo a la unidad electro quirirgica que
debe estar conectada a la red eléctrica correspondiente;

« Encienda la unidad electro quirurgica;

« Ajuste la potencia de ablacion (ablate) para 10W y la potencia de
coagulacion (coag) para 5W;

« Reallice el procedimiento quirurgico aplicable;

« Caso necesario, reajuste las potencias de ablacion (ablate) y
coagulacién (coag) de modo a adecuarlas mejor al procedimiento
que esta siendo realizado, sabiendo que las potencias maximas que
deben ser utilizadas son 20W para ablacién y 10W para coagulacion;
* Luego después del procedimiento, apague la unidad electro
quirdrgica, desconecte el electrodo, inutilicelo y descartelo en la
BASURA HOSPITALAR.

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS

« El electrodo para ablacién de ATM Bramsys fue desarrollada para
la perfecta compatibilidad con la unidad Radiofrequency Generator
System BMS-200M registrado junto a ANVISA bajo n° 80195520008.
« El uso de los electrodos Bramsys con otras unidades Generadoras
puede comprometer su eficiencia o durabilidad. Consulte siempre el
servicio de atendimiento Bramsys para orientacion especifica.

« El usuario, antes de utilizar el producto, debe leer atentamente las
instrucciones que lo ayudaran en el uso correcto y seguro ademas de
protegerlo contra posibles riesgos.

» Cuando utilizar placas de retorno rigidas (placas de acero), siempre
utilice gel conductivo entre la superficie de contacto de la placa y
el paciente, posicionandola de modo que haya la mayor area de
contacto posible entre la placa y el paciente.

« No manosee o posicione el electrodo sobre el paciente o usuario
estando accionada la radiofrecuencia.

» No utilice en atmdésferas inflamables o explosivas.

* No utilice el producto fuera de la fecha de validad y siempre
verifique si la indicacion de esterilizacion esta correcta.

» El producto solo debe ser utilizado por profesionales médicos
calificados, que posean el conocimiento y experiencia necesarios
para la debida utilizacién del producto, conocimiento de manoseo de
productos estériles y, principalmente, de la importancia de situarse
en un ambiente totalmente estéril en las salas de cirugia, donde el
cuidado y precaucién con cada detalle son fundamentales para que
no haya riesgos de contaminacion.

e El producto no debe ser reutilizado y/o reesterilizado, siendo
de uso UNICO, debiendo ser destruido y descartado en BASURA
HOSPITALAR.

« El producto debe ser transportado y acondicionado siempre
protegido contra todo tipo de humedad, suciedad y del contacto con
sustancias inflamables, corrosivas, toxicas o explosivas.

« El embalaje no debe estar perforado o rasgado, debe estar lejos de



instrumentos cortantes o puntiagudos.

* No guarde o almacene este producto préximo a productos de
categorias diferentes.

« Mantenga el producto distante de objetos cortantes o puntiagudos.
« Verifique la integridad del embalaje antes de utilizar el producto. En
caso de violacién, NO UTILICE, pues la garantia de su esterilidad estara
comprometida.

« Es prohibido reprocesar este producto.

« Este producto es de uso Unico, esterilizado por Oxido de Etileno (ETO)
o Perdxido de Hidrégeno o Radiaciéon Gamma.

Producto totalmente seguro si utilizado por profesional habilitado y
respetando las especificaciones de uso descriptas en este documento.

No. de Lote, Fecha de Esterilizaciéon y Vencimiento: véase el
embalaje del producto

Registro en el MS: 80195520002
Responsable Técnico: Marcos Rojas
CREA: 5061214879

CERTIFICADO DE GARANTIA

La empresa BRAMSYS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
debidamente autorizada por la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, garantiza por 24 MESES, a partir de la fecha de
esterilizacion la calidad y la condicion de estéril de este producto,
excepto en los casos de mal uso o descumplimiento de las
orientaciones constantes en este documento.

SERVICIO DE ATENDIMIENTO AL CLIENTE (SAC)
Tel: +55 11 5013 0010

Email: sac@bramsys.com.br
www.bramsys.com.br



USE INSTRUCTIONS

ABLATION ELECTRODES ATM WITH CABLE AND HAND CONTROL
MANUAL DRIVE

PURPOSE

Bramsys Ablation Electrodes are destined to producecontrolled
ablation, coagulation and tissue modification through radiofrequency
in surgical procedures.

INDICATIONS OF USE

e The ATM Ablation Electrodes 180x1,5x85mm BMSD489 are
suitable for procedures of controlled ablation, coagulation and tissue
modification during procedures of Arthroscopic surgery of ATM,
arthroplasty of ATM and ATM arthroplasty with discopexy.

« The usage instructions that are within the product must be read
before opening the sterile package, assuring by that a correct and
safe use

USE INSTRUCTIONS

« Verify if the packing is not damaged or wet;

« Verify if the sterilization indication is correct;

« Verify the sterilization period of validity;

« Open the packing and remove the sealed blister;

« Following the procedures of handling sterile products, open the
blister and remove the product;

« Connect the cable of the electrode to the electrosurgical unit which
must be connected to the corresponding electrical net;

« Turn the electrosurgical unit on;

« Adjust the ablation (ablate) and coagulation (coag) power to 10W
and 5W respectively;

« Accomplish the applicable surgical procedure;

« If necessary, re-adjust the ablation (ablate) and coagulation (coag)
power in accordance to the procedure in execution, knowing that
the maximum power to be used are 20W for ablation e 10W for
coagulation;

« After the procedure, turn the electrosurgical unit off, disconnect the
electrode, make it useless and discard it in HOSPITAL WASTE

PRECAUTIONS, RESTRICTIONS AND WARNINGS

e Bramsys ATM ablation electrodes was developed to perfect
compatibility with the unit Radiofrequency Generator System BMS-
200M registered with ANVISA under n° 80195520008.

* The use of Bramsys electrodes with others Generator units may
compromise their efficiency or durability. Always consult Bramsys
customer service to specific orientation.

e The user, before using the product, should carefully read the
instructions that will aid him in the correct and safe use and will also
protect against possible risks.

« When using rigid return plates (iron plates), always use conductive
gel between the plate’s surface of contact and the patient, putting it
in order to get the greater possible area of contact between the plate
and the patient.

« Do not handle or position the electrode over the patient or user while
the radiofrequency is activated.

« Do not use in inflammable or explosive atmosphere.

« Do not use the product out of the validity date and always verify if
the sterilization indication is correct.

» The product should only be used by qualified medical professionals,
who have the necessary knowledge and experience for the use of the
product, knowledge of the handling of sterile products and, mainly,
of the importance of maintaining an atmosphere totally sterile in the
surgery rooms, where the care and precaution with each detail are
fundamental in order to avoid contamination risks.

e The product should not be reused andjor re-sterilized, being
appropriate for ONLY ONE USE. It must be destroyed and discarded
in HOSPITAL WASTE.

» The product should be transported and always conditioned (kept)
protected against every type of humidity, dirt and contact with
inflammable, corrosive, toxic or explosive substances.

« The packing must not be pierced or torn, it must be distant from
cutting or sharp instruments.



« Do not to keep or store this product close or near to products of
different categories.

« Maintain the product distant from cutting or sharp objects.

« Verify the integrity of the packing before using the product. In case
of violation, DO NOT USE, because the warranty of its sterility will be
committed.

« It is prohibited to reprocess this product.

« This product is appropriate for only one use, sterilized by Ethylene
Oxide (EO) or Hydrogen Peroxide or Gamma Radiation.

This product is totally safe if used by qualified professional and
respecting the usage specifications described in this document.

Lot number, Sterilization and Validity Date: see the product packing
MS Registration: 80195520002

Technical Responsible: Marcos Rojas
CREA: 5061214879

WARRANTY CERTIFICATE

BRAMSYS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, properly authorized
by the National Agency of Sanitary Surveillanc, guarantees for 24
MONTHS, starting from the sterilization date, the quality and the
sterile condition of this product, except in the cases of bad usage
or noncompliance of the orientations written in this document.

CUSTOMER SERVICE (CS)
Phone: +55 11 5013 0010
E-mail: sac@bramsys.com.br
www.bramsys.com.br
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