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INSTRUCOES DE USO

KIT CANULA ARTROSCOPIA ATM

FINALIDADE

O Kit Canula Artroscopia ATM auxilia na criagdo de acesso
para remogéo parcial ou total de articulagdes, tecidos moles e
cartilaginosos em procedimentos minimamente invasivos no
tratamento do ATM.

INDICAGOES DE USO

O Kit Canula Artroscopia ATM € indicado para cirurgias minimamente
invasiva na aticulagdo temporomandibular permitindo a manipulagdo
de tecidos moles e cartilaginosos presentes na articulagao.

COMPOSICAO

Embalagem priméria: Blister ou Envelope papel grau cirdrgico
contendo: 1 eletrodo para ablagédo de ATM, 2 canulas trocater, 1
probe gancho, 1 probe cureta, 1 probe aplainador, 1 probe cortante
falciforme, 1 probe ponta U, 1 obturador rombo, 1 obturador cortante.
Embalagem secunddria: caixa de embalagem individual, contendo
embalagem primaria.

Embalagem Tercidria: Caixa de transporte.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

« 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 embalagem e retire o produto acondicionado e selado;

» Seguindo os procedimentos de manuseio de produtos estéreis,
abra a segunda embalagem e retire o produto;

« Prepare o paciente antes do procedimento de acordo com

as técnicas normais;

« Inserir a(s) canula(s) trocater(s) no(s) ponto(s) escolhido(s)

pelo cirurgido para acessar a cavidade articular;

« Os Instrumentais que acompanham o Kit Canula Artroscopia ATM
devem ser selecionados de acordo com a técnica e avaliagdo do
cirurgido;

Utilizando o eletrodo para ablagao de ATM

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

« Ligue a unidade eletro-cirurgica;

« Ajuste a poténcia de ablagédo (Ablate) para T0W 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 término do procedimento, remova os instrumentais,
desligue a unidade eletro-cirurgica, desconecte o eletrodo, inutilize-o
e descarte-o em LIXO HOSPITALAR.

O Kit Canula Artroscopia ATM é fornecido esterilizado e deve ser
utilizado uma unica vez. Nao limpe, reesterilize ou reutilize o Kit
Canula Artroscopia ATM, pois pode causar mau funcionamento,
falhas ou lesdes no paciente, podendo expor o paciente ao risco
de transmissdo de doengas infecciosas. Consulte as Instrugdes de
uso do produto para obter informagdes especificas associadas a sua
utilizagéo.

UTILIZAQAO DOS INSTRUMENTAIS

Eletrodo para Ablacdo de ATM: Realiza ablagdo controlada e
modificagdo de tecidos durante procedimentos cirlrgicos de
artroscopia de ATM, artroplastia de ATM.
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Canula Trocater: Permite a inser¢do e remogéo dos instrumentais
com didmetros de 2mm e evita a saida de fluidos, quando necessario.
Possui um limitador de pele e graduagao.
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Obturador Cortante: Em conjunto com a Canula Trocater, € utilizada
para perfurar e romper tecidos.

—_— T

Obturador Rombo: Em conjunto com a Canula Trocater é utilizada
para romper a capsula articular do disco.

——

Probe Cortante Falciforme: Em conjunto com a Canula Trocater, é
utilizada para retirar lise de aderéncias em torno do disco.

"

Probe Gancho: Em conjunto com a Canula Trocater, puxa os fios de
sutura e auxilia na identificagéo de nervos e tenddes.

—_—— T

Probe Ponta U: Em conjunto com a Canula Trocater, segura o disco
articular, auxiliando o Probe Cortante Falciforme e a Probe cureta.

_— e

Probe Aplainador: Em conjunto com a Canula Trocater, auxilia no
desbaste do disco.

—_—

Probe Cureta: Em conjunto com a Canula Trocater, auxilia naraspagem
da cartilagem.

s

CONTRAINDICAGOES

» Procedimentos cirlirgicos ndo artroscopicos;

« Pacientes para os quais esta contraindicado um procedimento
artroscopico por qualquer motivo;

« Pacientes com alergias ao contraste, antibiético ou anestésicos
locais utilizados no procedimento;

« Gestantes;

» Pacientes com alteragdes neuroldgicas, conhecimentos no pré-
operatodrio sdo uma contraindicagao relativa;

 Alteragbes na coagulagdo, por exemplo, durante a terapia com
anticoagulantes sdo uma contraindicagéo relativa;

« Hipersensibilidade conhecida aos materiais utilizados;

PRECAUCOES, RESTRIGOES E ADVERTENCIAS

« O usudrio, 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;

*Se a embalagem estiver danificada, ndo utilizar o produto;

« Nao utilize o produto for da data de validade, sempre verificar se a
indicagao de esterilizagdo esta correta;

« O produto sé 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 importancia de se manter um ambiente
totalmente estéril nas salas de cirurgia, onde o cuidado e precaucao
com cada detalhe sdo fundamentais para que ndo haja riscos de
contaminagao;

« O produto néo deve ser reutilizado e/ou reprocessado 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, toxicas ou explosivas;

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

* Nao guardar ou armazenar este produto préximo a produtos de
categorias diferentes;

« Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto, em



caso de violagao, NAO UTILIZAR, pois a garantia de sua esterilidade
estara comprometida;

Produto totalmente seguro se utilizado por profissional habilitado

e respeitando as especificagdes de uso descritas neste

documento.

Temperatura armazenamento: 5°C a 60°C

Umidade de armazenamento: 10% a 80%

Atengao: E proibido reprocessar este produto

Este produto é de uso Unico, esterilizado por Oxido de Etileno (ETO).
Produto totalmente seguro se utilizado por profissional habilitado

e respeitando as especificagdes de uso descritas neste documento.

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

Registro no MS: 80195520037
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 esterilizagéo a
qualidade e a condigao de estéril deste produto, exceto nos casos
de mau uso ou descumprimento das orientagdes constantes
neste documento.

INSTRUCCIONES DE USO

KIT CANULA ARTROSCOPIA ATM

FINALIDAD

El kit de canula de artroscopia ATM ayuda a crear un acceso para
extraccion parcial del total de articulaciones, tejidos blandos y
cartilago en procedimientos minimamente invasivos en el tratamiento
de la ATM.

INDICACION DE USO

El Kit de Canula de Artroscopia ATM esta indicado para cirugias
minimamente invasivas en la articulacion temporomandibular
permitiendo la manipulacion de tejidos blandos y cartilaginosos
presentes en la articulacion.

COMPOSICION

Embalaje primario: papel de grado quirtirgico

Blister o Envelope que contiene: 1 electrodo para ablacion ATM,

2 canulas trocater, 1 sonda de gancho, 1 sonda de cureta, 1 sonda de
aplanamiento, 1 sonda de corte drepanocito, 1 sonda de punta u, 1
obturacién rombo, 1 obturacion corte

Embalaje secundario: caja de embalaje individual, que contiene
embalaje primario.

Embalaje terciario: caja de envio.

Envase Terciario: Caja el transporte.

INSTRUCCIONES DE USO

« Compruebe que el embalaje no esté dafiado ni mojado;

« Verifique que la indicacion de esterilizacion sea correcta;

« Verifique el periodo de validez de la esterilizacion;

« Abrir el embalaje y retirar el producto envasado y sellado;

« Siguiendo los procedimientos para el manejo de productos estériles,
abra el segundo paquete y retire el producto;

» Prepare al paciente antes del procedimiento de acuerdo con las
técnicas habituales;

« Inserte la (s) canula (s) del trocar en los puntos elegidos

por el cirujano para acceder a la cavidad articular;

« Los instrumentos que vienen con el kit de canula de artroscopia
ATM deben seleccionarse de acuerdo con la técnica y la evaluacion



del cirujano;

USO DEL ELECTRODO DE ABLACION ATM

« Conectar el electrodo a la unidad electroquirirgica que debe estar
conectada a la red eléctrica correspondiente;

« Encienda la unidad electroquirurgica;

« Ajuste la potencia de ablacion (Ablate) a 10 W y la potencia de
coagulacion (coagulacién) a 5 W;

« Realizar el procedimiento quirdrgico correspondiente;

« Si es necesario, reajuste las potencias de ablacién (ablacién) o
coagulacion (coagulacién) para que se adapten mejor al tipo de
procedimiento que se esta realizando, sabiendo que las potencias
maximas a utilizar son 20 W para ablacién y 10 W para coagulacion;
« Una vez finalizado el procedimiento, retire los instrumentos, apague
el equipo electroquirtrgico, desconecte el electrodo, desactivelo y
tirelo a RESIDUOS HOSPITALARIOS.

El kit de canula de artroscopia ATM se suministra estéril y debe
utilizarse una sola vez. No limpie, vuelva a esterilizar ni reutilice
el kit de canula de artroscopia ATM, ya que puede causar un mal
funcionamiento, fallas o lesiones al paciente y puede exponerlo
al riesgo de transmitir enfermedades infecciosas. Consulte las
Instrucciones de uso del producto para obtener informacion
especifica relacionada con su uso.

USO DE INSTRUMENTOS

Electrodo para ablacion ATM: Realiza ablacién controlada y
modificacion de tejidos durante procedimientos quirdrgicos de
artroscopia ATM, artroplastia ATM.

I D

Canula Trocater: Permite la insercion y extraccion de instrumentos
con didmetros de 2 mmYy evita el flujo de fluidos, cuando es necesario.
Tiene un limitador de piel y graduacion.

T

Obturacion de corte: junto con la cénula Trocater, se utiliza para
perforar y romper tejido.

—_———Te——

Obturacion Rombo: junto con la cénula Trocater, se utiliza para
romper la capsula del disco articular.

— ey S

Sonda de corte drepanocito: junto con la canula Trocater, se utiliza
para eliminar la lisis de adherencia alrededor del disco.

s SR

Sonda de gancho: junto con la canula Trocater, tira de los hilos de
sutura y ayuda en la identificacién de nervios y tendones.

Sonda de punta en U: junto con la canula Trocater, sostiene el disco
articular, ayudando a la sonda de corte en hoz y a la sonda de cureta.

—_— T

Sonda de aplanamiento: junto con la cénula Trocater, ayuda a
desbastar el disco.

—_—

Sonda de cureta: junto con la canula Trocater, ayuda a raspar el

cartilago.
m—



CONTRAINDICACIONES

» Procedimientos quirdrgicos no artroscopicos;

« Pacientes para quienes un procedimiento artroscopico esta
contraindicado por cualquier motivo;

« Pacientes con alergias al contraste, antibiéticos o anestésicos locales
utilizados en el procedimiento;

« Mujeres embarazadas;

« Pacientes con trastornos neuroldgicos, los conocimientos
preoperatorios son una contraindicacion relativa

« Los cambios en la coagulacion, por ejemplo, durante la terapia
anticoagulante, son una contraindicacion relativa;

« Hipersensibilidad conocida a los materiales utilizados;

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS

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

« Si el embalaje esta dafiado, no utilice el producto;

« No utilice el producto después de la fecha de caducidad, siempre
verifique si la indicacion de esterilizacion es correcta;

o El producto sélo debe ser utilizado por profesionales médicos
cualificados, que cuenten con los conocimientos y experiencia
necesarios para el correcto uso del producto, conocimientos en el
manejo de productos estériles y, principalmente, la importancia de
mantener un ambiente totalmente estéril en los quiréfanos. , donde el
cuidado y la precaucion con cada detalle son fundamentales para que
no exista riesgo de contaminacion;

« El producto no debe ser reutilizado y / o reprocesado siendo para
un UNICO uso, y debe ser destruido y eliminado en RESIDUOS DE
HOSPITAL;

« El producto debe ser transportado y embalado siempre

protegido contra todo tipo de humedad, suciedad y contacto con
sustancias inflamables, corrosivas, toxicas o explosivas;

« El paquete no debe estar perforado ni roto, debe estar lejos de
instrumentos afilados o puntiagudos;

« No almacene ni almacene este producto cerca de productos de
diferentes categorias;

« Verificar la integridad del empaque antes de usar el producto, en
caso de violacion NO USAR, ya que la garantia de esterilidad se vera
comprometida;

Producto totalmente seguro si lo utiliza un profesional

cualificado y respeta las especificaciones de uso descritas en

este documento.

Temperatura de almacenamiento: 5°C a 60°C

Humedad de almacenamiento: 10% a 80%

Atencion: esta prohibido reprocesar este producto.

Este producto es para un solo uso, esterilizado con éxido de etileno
(ETO).

Producto totalmente seguro si utilizado por profesional habilitado

y respetando las especificaciones de uso descriptas en este
documento.

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

Registro en el MS: 80195520037
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.




USE INSTRUCTIONS

ATM ARTHROSCOPY CANNULAKIT

PURPOSE

The ATM Arthroscopy Cannula Kit helps to create access for partial or
total removal of joints, soft tissues and cartilage in minimally invasive
procedures in the treatment of ATM.

INDICATIONS OF USE

The ATM Arthroscopy Cannula Kit is indicated for minimally invasive
surgeries of the temporomandibular joint, allowing the manipulation
of the soft and cartilaginous tissues present in the articulation.

COMPOSITION

Primary packaging: Blister or Envelope surgical grade paper
containing: 1 ATM ablation electrode, 2 trocar cannulas, 1 hook probe,
1 curette probe, 1 planing probe, 1 sickle cutting probe, 1 U tip probe,
1 blunt plug, 1 cutting plug.

Secondary packaging: individual packaging box, containing primary
packaging.

Tertiary packaging: Transport box.

USE INSTRUCTIONS

» Check that the packaging is not damaged or wet;

 Check that the sterilization indication is correct;

» Check the sterilization validity period;

« Open the packaging and remove the packed and sealed product;

« Following the procedures for handling sterile products, open the
second package and remove the product;

« Prepare the patient before the procedure according to normal
techniques;

« Insert the trocar cannula (s) at the point (s) chosen by the surgeon
to access the joint cavity;

« Instrumentals that come with the ATM Arthroscopy Cannula Kit must
be selected according to the surgeon’s technique and assessment;

USING THE ATM ABLATION ELECTRODE

« Connect the electrode to the electro-surgical unit that must be
connected to the corresponding electrical network;

« Turn on the electro-surgical unit;

o Adjust the ablation power (Ablate) to 10W and the coagulation
power (coag) to 5W;

« Perform the applicable surgical procedure;

« If necessary, readjust the ablation (ablate) or coagulation (coag)
powers to better suit the type of procedure being performed, knowing
that the maximum powers to be used are 20W for ablation and 10W
for coagulation ;

« After completing the procedure, remove the instruments, turn off
the electro-surgical unit, disconnect the electrode, disable it and
dispose of it in HOSPITAL WASTE.

The ATM Arthroscopy Cannula Kit is supplied sterile and must
be used only once. Do not clean, re-sterilize or reuse the ATM
Arthroscopy Cannula Kit, as it may cause malfunction, failure or injury
to the patient and may expose the patient to the risk of transmitting
infectious diseases.

Refer to the product’s Instructions for Use for specific information
associated with its use.

USE OF INSTRUMENTS

Electrode for ATM ablation: Performs controlled ablation and tissue
modification during surgical procedures of ATM arthroscopy, ATM
arthroplasty.

—_— D

Trocar cannula: Allows the insertion and removal of instruments with
2mm diameters and prevents the flow of fluids, when necessary. It
has a skin limiter and graduation.

T—



Cutting plug: In conjunction with the Trocater Cannula, it is used to
perforate and break tissue.

—_—— T

Blunt plug: In conjunction with the Trocater cannula, it is used to break
the articular disc capsule.

s

Sickle cutting probe: In conjunction with the Trocater Cannula, it is
used to remove adhesion lysis around the disc.

T

Hook probe: In conjunction with the Trocater Cannula, it pulls the
suture threads and assists in the identification of nerves and tendons.

—_———

U tip probe: In conjunction with the Trocater Cannula, it holds the
articular disc, assisting the Sickle Cutting Probe and the Curette Probe.

—_— e

Planing probe: In conjunction with the Trocater Cannula, it helps to
rough the disc.

—— ]

Curette probe: In conjunction with the Trocater Cannula, it helps in
scraping the cartilage.

—

CONTRAINDICATIONS

« Non-arthroscopic surgical procedures;

« Patients for whom an arthroscopic procedure is contraindicated for
any reason;

« Patients with allergies to contrast, antibiotics or local anesthetics
used in the procedure;

* Pregnant women;

« Patients with neurological disorders, preoperative knowledge are a
relative contraindication

« Changes in coagulation, for example, during anticoagulant therapy
are a relative contraindication;

« Known hypersensitivity to the materials used;

PRECAUTIONS, RESTRICTIONS AND WARNINGS

e The user, before using the product, must carefully read the
instructions for use that will assist in the correct and safe use in
addition to protecting against possible risks;

« If the packaging is damaged, do not use the product;

« Do not use the product after the expiration date, always check if the
indication of sterilization is correct;

« The product should only be used by qualified medical professionals,
who have the necessary knowledge and experience for the proper use
of the product, knowledge of handling sterile products and, mainly,
the importance of maintaining a totally sterile environment in the
operating rooms.

* Where care and precaution with every detail are essential so that
there is no risk of contamination;

« The product must not be reused and / or reprocessed being for
SINGLE use, and must be destroyed and disposed of in HOSPITAL
WASTE;

* The product must be transported and packed always protected
against all types of humidity, dirt and contact with flammable,
corrosive, toxic or explosive substances;

» The package must not be punctured or torn, it must be far from sharp
or pointed instruments;

« Do not store or store this product near products of different
categories;



Totally safe product if used by a qualified professional and respecting
the usage specifications described in this document.

Storage temperature: 5°C to 60°C

Storage humidity: 10% to 80%

Attention: It is forbidden to reprocess this product.

This product is for single use, sterilized by Ethylene Oxide (ETO).

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: 80195520037

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

Rev.0 - 17/02/2025



