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INSTRUGAO DE USO

Nome Técnico: Kit Cirurgico

Nome Comercial: Kit Canula TMJ Sutures All Tec Safety Device

Matéria-prima: Aco Inoxidavel 304, 420, F138, Titanio F136, ABS, Polipropileno (PP), Silicone, Poliacetal
(POM), Resina, Polietileno (PEBD)

Produto Estéril - Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO

Validade: 5 anos

Dispositivo Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

Verificar a revisao da Instrugdo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrugao de Uso de forma eletronica esta disponivel para download através do site
ou solicitada impressa pelo e-mail: sac@traumec.com.br ou pelo fone: +55 (19) 3522-1177 ou +55 (19)

99600-1557, sem custo adicional, inclusive de envio.

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrucdes antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e
precaugdes mencionadas nesta instrugdo. A ndo observagao destes pontos podera levar a ocorréncia de

complicagdes.

1. Forma de Apresentagao

O Kit Canula TMJ Sutures All Tec Safety Device é fornecido estéril por Oxido de Etileno - ETO, acondicionado
em embalagem dupla tipo Blister (primaria e secundaria) selada a quente e em embalagem final em Papel
Triplex.

O kit € comercializado como um produto Unico, ndo sendo permitida a venda de qualquer componente
separadamente.

Dispositivo Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR. O produto deve ser descartado logo apés
sua utilizagao.

Na superficie da embalagem contém um rétulo com as informagdes necessarias para a identificacdo do
produto, como codigo, descrigdo, nimero de lote, data de validade, nimero do registro ANVISA.
PA.02.03.4420 - Kit Canula TMJ Sutures All Tec Safety Device é composto pelos seguintes itens:

DESCRICAO QTDE | DIMENSOES | FINALIDADE | IMAGEM
Permitir acesso minimamente
Canula Safety Device 01 90 x @2,0mm invasivo dos instrumentais a P
capsula articular.

Puncionar o tecido e guiar a

Obturador Safety Device 01 141,5 x @1,5mm canula através do acesso do — ey

portal.

Guiar a canula até que esteja

Trocarte Safety Device 01 141,5 x @1,5mm posicionada sem riscos de s 1 [N S
causar lesao em tecidos

adjacentes.
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DESCRICAO QTDE ‘ DIMENSOES ‘ FINALIDADE IMAGEM
Faca Banana Via Canula 01 147,5 x @1,5mm Corte de tecido em sentido axial e e — R )
sagital.
Gancho Raspador Via 01 143 x @1.5mm Remocgéao de aderéncias ao disco . m———
Canula ’ articular e corte de tecido.
Remocéo tangente de aderéncias
Meniscétomo Via Canula 01 143 x @1,5mm ao disco articular e corte de S——
tecido.
Pinca para artroscopia Pingar e manipulagéo de tecidos
via ?:ér?ula P 01 170 x @1,5mm ou particulas presentes na
capsula articular.
A Desgaste de calcificagbes e )
irr:\\//zrt.iglr? canula 01 129 x @2,0mm | tecido cartilaginoso presentes na J—'
capsula articular.
Limitar a profundidade de N /
Stop Safety Device 01 26 x 40 x insergéo das canulas com os i
Intercambiavel 2.0/ 3.0 17,40mm obturadores evitando danos a
tecidos adjacentes.
Revestir o brago da camera do
Camisa 01 1200 x 150mm endoscépio como uma barreira
estéril.
Permitir acesso minimamente
A invasivo e guiar o fio de sutura T _
Canula Reta 01 81 x @1,5mm até a posicao planejada na =y
capsula articular.
Permitir acesso minimamente
invasivo mantendo o portal aberto
A para instrumentais que [
Canula Curva 01 81 x@1,5mm manipulam o fio de sutura até a b~
posicao planejada na capsula
articular.
Guiar as canulas até que estejam
posicionadas sem riscos de
Obturador 01 102 x @0,9mm easar Ios30 om teoidos -
adjacentes.
Perfuracéo de tecidos e guiar as
Perfurador 01 103.3 x @0 9mm canulas através do tecido sem
’ ’ riscos de danos em estruturas
adjacentes.
Manipulagéo de fios de sutura
Manipulador de Fios 01 107 x 90,8mm através de aceso minimamente
invasivo.
= Fixar a sutura do disco de forma
Botgo de sutura 02 210,0mm externa a capsula articular.
Broca Smart Knot D 1.0 01 116 x @1.0mm Perfuragéo de tecido cartilaginoso
ATM ’ e 0sseo para ancoragem.
Permitir acesso minimamente
. invasivo dos instrumentais para
Guia Smart Knot ATM 01 139 x @2,9mm ancoragem do disco articular &
capsula articular.
Perfuracéo de tecidos e guiar a
Obturador Smart Knot 01 85 x @2 2mm canula da guia através do tecido i
ATM ’ do paciente posicionando a guia iy
na capsula articular.
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DESCRICAO QTDE | DIMENSOES | FINALIDADE | IMAGEM
Permite a rotagéo da broca
Canula de Redugéo evitando trepidagéo e isola a Foin ]
Smart Knot 1.0 ATM 01 84 x @1,8mm broca dos fios de sutura que
podem estrar presentes na guia.
Permite empurrar o n6 do fio de 5
Empurrador de N6 Smart sutura através da guia até que o /
Knot ATM 01 127 x @1,8mm nd se acomode sobre o disco )
articular o ancorando. =
Broca Smart Knot D 1.4 01 116 x @2,37mm Perfura’\gao de tecido cartilaginoso
ATM e 0sseo para ancoragem.
Permite a rotagéo da broca
Canula de Redugéao evitando trepidacéo e isola a J‘ A
Smart Knot 1.4 ATM 01 83,5 x @2,2mm broca dos fios de sutura que mﬁA
podem estrar presentes na guia.

2. Composigao

O Kit Canula TMJ Sutures All Tec Safety Device é fabricado em Aco Inoxidavel 304, 420, F138, Titanio F136,
ABS, Polipropileno (PP), Silicone, Poliacetal (POM), Resina, Polietileno (PEBD), e cumprem com os requisitos

das seguintes normas técnicas:

ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments;

ASTM F136 - Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELIl (Extra Low
Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401);

ASTM F138 - Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel
Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673);

ABNT NBR 15804-5 - Materiais poliméricos para aplicagdes médicas. Parte 5: Especificagbes para
polioximetileno (acetal).

ABNT NBR 13911 - Instrumental cirdrgico - Material metalico - Requisitos para agos inoxidaveis

conformados.

3. Significado dos simbolos contidos no rétulo

Os simbolos utilizados no rétulo seguem os requisitos da norma ABNT NBR ISO 15223-1 - Produtos para

saude - Simbolos a serem utilizados em rotulos, rotulagem e informagdes a serem fornecidas de produtos

para saude Parte 1: Requisitos gerais.

Simbolo Titulo Descrigao Simbolo Titulo ‘ Descricao
y Indica um dispositivo
4 4 ;g . . .
médico que precisa ser . Indica o fabricante do
Manter seco - Fabricante . o .
protegido contra a dispositivo médico
umidade
Indica o nimero de
. catalogo do fabricante de Indica a data em que um
Numero de . - Data de . e g .
. modo que o dispositivo o dispositivo médico foi
catalogo . Fabricagéo )
médico possa ser fabricado
identificado
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Simbolo Titulo Descrigao Simbolo Titulo Descrigao
Indica o cadigo de
Codiao de remessa do fabricante de Indica a data apds a qual
LOT 9 modo que a remessa ou 0 Validade o dispositivo médico nédo
remessa )
lote possam ser pode mais ser usado
identificados
Esterilizado :jr;:'cgasﬁi'yo médico que foi ﬁg?rimézrsas Indica a necessidade de
@ com o6xido de pos que ¢ que o usuario consulte as
. esterilizado usando 6xido para . -
etileno . o instrugdes de uso
de etileno utilizagéo
o Indica a faixa de umidade N&o usar Indica que ndo convém
% Limitagdo de | a qual o dispositivo coa que um dispositivo médico
umidade médico pode ser exposto embalagem | Seja usado se a
com seguranca estiver 9 embalagem estiver
s osmies de
Limite de te_mper_a_tura aos quais o consultaras | 9 q L
dispositivo médico pode instrucs consulte as instrugdes de
temperatura instrugoes inf 5
ser exposto com de uso US(.) _para_ Informacgoes
seguranga adicionais
___\:,/ Inc'hc_a um d|spos_|t|vo Identificador Indlc? um portadgr que
N~ Proteger de médico que precisa de inico do contém informacdes de
A\ luz solar protecdo contra fontes de . " identificador Unico do
a dispositivo ) o
luz dispositivo
Indica um dispositivo Di - Indi . .
NZo reusar médico que se destina a MD ispositivo ndica que o item € um
L meédico dispositivo médico
um uso Unico apenas

4. Indicagao de Uso/Finalidade

O Kit Canula TMJ Sutures All Tec Safety Device é indicado para ser utilizado em procedimentos cirdrgicos

minimamente invasivos, como nos procedimentos video assistidos sendo o principal artroscopias de

pequenas articulagdes.

O Kit de instrumentais esta indicado para o tratamento de Disfungdes da Articulagdo Temporomandibular

(DTM), mas n&o limitado a:

o Discopexia da ATM;

e Artroscopia do disco articular;

e Miotomia do disco articular;

e Rompimento do disco articular;

e Dores intra-articulares;

e Remogéao de adesbes e aderéncias discos sinoviais;

e Diagnéstico;

e Biopsias;

e Sinovites;

e Sutura de estabilizagdo do disco articular da ATM, especificamente o processo condilar da mandibula
com o osso temporal.

O kit de instrumentais também é indicado para utilizagcbes em articulagbes como joelho, ombro, tornozelo,

cotovelo, punho, coluna e em oftalmologia como ouvido, nariz, garganta e cérvix.
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5. Principio de Funcionamento / Mecanismo de Acao

O Kit Canula TMJ Sutures All Tec Safety Device possui instrumentais que permitem o acesso aos portais do
interior da Articulagdo Temporomandibular de maneira segura, por meio do acoplamento temporario do
dispositivo de seguranga (stop de insergado) nas canulas do trocater permanente e descartavel, possibilitando
o controle da profundidade desejada dos acessos a capsula conforme planejamento, impedindo injdrias,
perfuragdes e agressao teciduais em regides nao desejadas. As canulas do trocater permanente mantém os
portais abertos para a utilizacdo dos instrumentais que tém fungdes especificas de acordo com o tipo de ponta,
formato do instrumental e técnica cirdrgica aplicada, permitindo corte de tecidos e cartilagens, manipulagéo de
tecidos, desgaste das calcificagbes aderidas ao disco articular, movimentagéo do disco articular, sutura do
disco articular e auxiliar em técnicas de ancoragem do disco articular.

A funcdo de cada componente esta descrita na tabela contida no tépico “1. Forma de Apresentagao”.

6. Modo de Uso do Produto

Inicialmente é realizada uma analise do caso clinico do paciente e definem-se os posicionamentos dos portais
de acesso das cénulas presentes no kit, conforme a técnica a ser aplicada. Com os pontos de insergao
definidos é realizado o acesso do primeiro portal na area retro discal (atras do disco da ATM). O acesso &
realizado pela pungao e canula permanente (produto ndo pertencente a este registro, devendo ser adquirido
separadamente) acoplada com o dispositivo de seguranca (PA.02.03.4407 - Stop Safety Device
Intercambiavel 2.0 / 3.0) que limita a profundidade de insergéo.

Com o acesso ao portal € removida a pungéo e o dispositivo de seguranca (PA.02.03.4407 - Stop Safety
Device Intercambiavel 2.0 / 3.0) e inserida a dtica para visualizar o disco articular e a area retro discal. Com
a oOtica posicionada realiza-se 0 acesso do segundo portal sobre a capsula articular (perpendicular a
articulagdo) com a canula acoplada com a pungéo e dispositivo de seguranga (PA.02.03.4407 - Stop Safety
Device Intercambiavel 2.0 / 3.0), presentes no kit. O dispositivo de seguranga (PA.02.03.4407 - Stop Safety
Device Intercambiavel 2.0 / 3.0) limita a profundidade da inser¢do da canula com a punc¢do. Com a canula
inserida na capsula articular, o dispositivo de seguranga (PA.02.03.4407 - Stop Safety Device Intercambiavel
2.0/ 3.0) e puncéo é removido, mantendo o segundo portal aberto através da canula.

Com o segundo portal aberto, é retirada a 6tica e sua canula do primeiro portal €, com a canula e pung¢éo da
otica (produto ndo pertencente a este registro, devendo ser adquirido separadamente) acoplados com o
dispositivo de seguranga (PA.02.03.4407 - Stop Safety Device Intercambiavel 2.0 / 3.0) que limita a
profundidade de insercao, abre-se o terceiro portal a frente da articulagdo onde, apds o posicionamento da
canula da dtica, é removida a puncédo e o dispositivo de seguranca (PA.02.03.4407 - Stop Safety Device
Intercambiavel 2.0 / 3.0) e inserida a ética para visualizar o primeiro e segundo portal.

No primeiro portal, agora inserido o guia acoplado com a pung¢éo e stop limitando a profundidade da guia e,
quando posicionada, € retirado o stop e a pungao mantendo o acesso do primeiro portal aberto para os
instrumentais de ancoragem. Através dos instrumentais utilizados no segundo portal, o disco é tracionado/
movimentado/ manipulado para a posicdo de ancoragem onde, no primeiro portal, sdo inseridos os

instrumentais para perfuragdo do disco articular e tecido 6sseo e assim, permitindo a ancoragem do disco
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por ancoras combinadas com fios de sutura (produto ndo pertencente a este registro, devendo ser adquirido
separadamente). Este kit de instrumentais também permite a sutura do disco articular por botdo de sutura
onde se realiza o0 acesso de mais dois portais separados pelo segundo portal. Nestes portais é inserida uma
canula destinada a manter o portal de entrada do fio de sutura e uma canula destinada a saida do fio de
sutura. O fio € manipulado pelos instrumentais inseridos nestas canulas e é posicionado o disco articular e
fio de sutura através dos instrumentais inseridos no segundo portal.

Ao finalizar o posicionamento do disco é realizada a sutura do disco articular através dos fios de sutura,
removendo-se as canulas e inserindo os fios de sutura no botao de sutura que é amarrado sobre a articulagéao

externamente e, apds o periodo de recuperagao, o botao de sutura e os fios de sutura sdo removidos.

7. Condi¢oes de Armazenamento

Os componentes que compdem o Kit Canula TMJ Sutures All Tec Safety Device devem ser armazenados em
local limpo, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura entre
15°C a 30°C e Umidade Relativa do Ar entre 25% e 75%.

As condigbes especiais de armazenamento, manipulagéo e conservagao do produto devem ser seguidas no
intuito de assegurar que os componentes permanegam integros para o procedimento cirargico.

Os cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagédo das referéncias do lote
devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos

meédicos.

8. Condi¢o6es para o Transporte

Os componentes que compdem o Kit Canula TMJ Sutures All Tec Safety Device devem ser transportados e
manuseados em local limpo, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob
Temperatura: inferior a 55 °C e Umidade Relativa maxima de 85% de forma a impedir qualquer dano ou
alteragdo em suas caracteristicas.

Observagdo: Qualquer produto que tenha sofrido queda, manuseado inadequadamente ou com suspeita de

ter sofrido dano, deve ser separado, segregado e descartado conforme indicado no item “10. Descarte”

9. Condig6es de Manipulagao

Apos retirar o Kit da embalagem estéril durante o procedimento cirtrgico, 0 mesmo deve ser manipulado
cuidadosamente, evitando batidas ou quedas. Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente

manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado, segregado e descartado.

10. Descarte

O descarte de pecga desqualificada, deve ser feito sob avaliagdo e orientagado técnica. Apos a substituicao,
destruir o instrumental danificado, evitando o uso posterior de forma indevida. O descarte devera obedecer

as normas relativas a eliminagao de lixo hospitalar contaminante.
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Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizagdo e descrita sua
condigdo, ou seja, impréprio ao uso.

Para o descarte seguir os procedimentos legais locais do pais para descarte de produtos potencialmente
contaminantes.

Recomendamos a utilizagdo da norma RDC n° 222 de 2018 que regulamenta as Boas Praticas de

Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias.

11. Adverténcias

¢ Nenhum dos componentes desse Kit pode ser vendido separadamente;

e Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada;

e Dispositivo Médico deve ser utilizado somente por profissional qualificado;

¢ Nao utilizar o dispositivo médico se houver sinais de danos;

e Dispositivo médico de uso unico, ndo reutilizar. PROIBIDO REPROCESSAR.

12. Precaugdes

Os procedimentos minimamente invasivos devem ser efetuados apenas por pessoas especializadas, que
estejam familiarizadas com esses procedimentos.
Posicionar corretamente o paciente a fim de obter a melhor posigdo para a introdugdo e manipulagédo dos

instrumentais do kit, de modo a favorecer o procedimento cirurgico.

13. Contraindicagiao

O Kit ndo deve ser utilizado em regides de infecgdo ativa ou em pacientes que possam desenvolver reagdes
alérgicas aos materiais utilizados ou que possuam alguma patologia éssea que comprometa sua integridade

ou resisténcia natural.

14. Efeitos Adversos

O manuseio incorreto do kit em procedimento cirurgico pode causar lesdes vasculares e nervosas.

15. Reclamacao e Atendimento ao Cliente

Para reclamacobes e/ou esclarecimento de duvidas referente ao produto, entrar em contato com a Traumec
Tecnologia e Implantes Ortopédicos através dos seguintes canais: sac@traumec.com.br ou pelo fone +55
(19) 3522-1177. Estes dados também constam na Instru¢des de Uso e rétulos na embalagem do produto.

Para o envio do produto ao fabricante para analise, o produto deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas
embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as
informagdes necessarias para a identificagdo do produto, bem como as condi¢gdes de manuseio, tais como

métodos de limpeza e desinfecgao utilizados, bem como descricdo e nimero do lote.
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16. Dados do Fabricante

I Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importagcao e Exportagao Ltda
CNPJ: 09.123.223/0001-10

Rua 1CA, n° 202 - Cidade Azul Il - Rio Claro (SP) - CEP 13505-820 - Brasil
Fone: +55 (19) 3522-1177 - www.traumec.com.br

Servigo de Atendimento ao Consumidor

Fone: +55 (19) 9 9600-1557 | e-mail: sac@traumec.com.br
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