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Kit Canula para Endoscopia de ATM Traumec
Registro ANVISA n° 80455639020

INSTRUGAO DE USO

Nome Técnico: Artroscépio

Nome Comercial: Kit Canula para Endoscopia de ATM Traumec

Matéria-prima: Aco Inoxidavel 304, Polipropileno (PP), Poliuretano (TPU) e Silicone
Produto Estéril - Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO

Validade: 5 anos

Dispositivo Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

Verificar a revisao da Instrugcdo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrucdo de Uso de forma eletrénica 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.

Alertamos que é necessario observar a correlagéo entre a versédo da Instrugdo de Uso disponivel no site, ou

impressa, com a versao indicada no rétulo do produto.

FORMA DE APRESENTAGAO

O Kit Canula para Endoscopia de ATM Traumec é fornecido estéril por Oxido de Etileno - ETO, acondicionado
em embalagem primaria dupla tipo Blister, fabricada em Polietileno Tereftalato (PET) e papel Tyvek selado a
quente, e em embalagem secundaria em Papel Triplex.

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

Na superficie da embalagem contém um rétulo com as informagdes necessarias para a identificagdo do

produto, como codigo, descrigdo, nimero de lote, data de validade e numero do Registro ANVISA.

O PA.02.03.4491 - Kit Canula para Endoscopia de ATM Traumec é composto por:

ESPECIFICACAO

TECNICA FINALIDADE QTDE

IMAGEM DESCRIGAO ‘

Aco Inoxidével ASTM Dispositivo utilizado para

Canula Innovation F899 UNS S30400, guiar os mshtrumentos 1
percutaneos
Trocarte Pollproplleno (PP), Facilitar e guiar a entrada da 1
Silicone canula
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ESPECIFICACAO

IMAGEM DESCRIQAO TECNICA FINALIDADE
Aco Inoxidavel ASTM Esse dispositivo pontiagudo
Obturador F899 UNS S30400/ | Serve para perfurar o tecido

Polipropileno (PP)

para a introdugao
atraumatica da canula

Faca banana

Aco Inoxidavel ASTM
F899 UNS S30400 /
Polipropileno (PP)

Corte de tecido em sentido
axial e sagital

Gancho raspador

Aco Inoxidavel ASTM
F899 UNS S30400 /
Polipropileno (PP)

Remocgao de aderéncias ao
disco articular e corte de
tecido

O Endoscopio é destinado a
visualizagao da cavidade
articular da articulagao
temporomandibular (ATM),
sendo utilizado em conjunto
com processador de

Endoscopio Aco Inoxidavel ASTM imagem para cantacio e
Flexivel 2,5 x F899 UNS S30400 / gem para caprag 1
: ) transmissao das imagens. O
80mm Polipropileno (PP)

dispositivo possui canal de
trabalho que permite a
introdugéo de instrumentais
compativeis, bem como a
irrigacéo e aspiracéo de
fluidos articulares

COMPOSIGAO
O Kit Cénula para Endoscopia de ATM Traumec é fabricado em Aco Inoxidavel 304, Polipropileno (PP),
Poliuretano (TPU) e Silicone.
Os materiais utilizados para a fabricagdo dos instrumentos atendam as normas:
e ASTM F899-23 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments;
o ABNT NBR 15804-1:2020 Materiais poliméricos para aplicagbes médicas Parte 1: Requisitos para
resinas de policarbonato;
o ABNT NBR 15804-3:2019 Materiais poliméricos para aplicagbes médicas Parte 3: Requisitos e
meétodos de ensaio para poliuretano termoplastico;
e ASTM D4101-24 Standard Classification System and Basis for Specification for Polypropylene

Injection and Extrusion Materials.
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SIGNIFICADO DOS SiIMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

Simbolo Titulo Descrigao Simbolo Titulo Descrigao
Indica o nimero de
Namero de catalogo do fabricante de Data de Indica a data em que
REF h modo que o dispositivo e um dispositivo médico
catalogo o Fabricacéo . "
médico possa ser foi fabricado
identificado
Indica o cédigo de . .
. Indica a data apds a
- remessa do fabricante de . o
Caodigo de . qual o dispositivo
LOT modo que a remessa ou 0 Validade o o .
remessa médico ndo pode mais
lote possam ser ser usado
identificados
Consultar as Indica a necessidade
. Indica o fabricante do ~ de que o usuario
Fabricante dispositivo médico Instrucoes consulte as instrugoes
P para utilizagédo d ¢
e uso
Esterilizado Indica um A1y Indica um dispositivo
o dispositivo médico que foi = Proteger de médico que precisa de
STEHILE com oxido de . o /| =
. esterilizado usando 6xido S luz solar protegdo contra fontes
etileno . [ ]
de etileno de luz
Indica a faixa de umidade
a Limitacdo de | a qual o dispositivo MD Dispositivo Indica que o item é um
AA, umidade meédico pode ser exposto Médico dispositivo médico
com seguranga
Indica que ndo convém Indica os limites de )
Nao usar se | que um dispositivo médico Limite de temperatura aos quais
a embalagem | seja usado se a temperatura | © dispositivo medico
estiver embalagem estiver pode ser exposto com
danificada e danificada ou aberta e seguranca
consultar as que convém que O usuario Indica um dispositivo
instrucdes de | consulte as instrugbes de N&o reusar médico que se destina
uso uso para informagoes a um uso unico
adicionais apenas
‘u Indica um dispositivo o Indica um portador
S, . ; Identificador gue contém
médico que precisa ser Pt ) =
Manter seco - Unico do informacgdes de
protegido contra a di i identificador tnico d
umidade ispositivo identificador Unico do
dispositivo

Os simbolos utilizados no rétulo seguem os requisitos da norma ABNT NBR ISO 15223-1 - Produtos para
saude - Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informacgdes a serem fornecidas de produtos

para saude Parte 1: Requisitos gerais.

INDICAGAO DE USO

O Kit Canula para Endoscopia de ATM Traumec é um dispositivo médico invasivo de uso curto prazo
destinado a realizacdo de procedimentos endoscépicos na articulagdo temporomandibular (ATM).

O kit dispde de endoscopio flexivel para visualizagdo da cavidade articular, a ser utilizado em conjunto com
processador de imagem compativel (este produto ndo faz parte desta Notificagdo e deve ser adquirido
separadamente, e possui Registro préprio na ANVISA). O endoscdpio possui canal de trabalho em sua canula
que possibilita a introdugcédo de instrumentais compativeis, bem como a irrigacdo e aspiracdo de fluidos

articulares.
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O kit também dispde de instrumentais destinados ao estabelecimento do acesso artroscépico percutaneo e a
manipulacgao intra-articular sob orientagao visual captada pelo endoscopio e transmitida pelo processador de

imagem em tempo real.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit Canula para Endoscopia de ATM Traumec consiste em um conjunto de instrumentais artroscépicos
associado a um endoscopio destinado ao acesso e a visualizagao da cavidade articular da articulagéao
temporomandibular (ATM) por técnica percutanea minimamente invasiva.

Apos a introdugéo do endoscopio na cavidade articular, o dispositivo promove a iluminagado do espago intra-
articular e a captacédo das imagens por meio de seu sistema oOptico. As imagens sao transmitidas a um
processador de imagem e apresentadas em tempo real ao profissional de saude, permitindo a inspegéao direta
das estruturas articulares.

O endoscépio possui canal de trabalho que possibilita a introdugdo de instrumentais compativeis sob
visualizagado endoscopica guiada, além de permitir a irrigagao e aspiragao de fluidos articulares, auxiliando na
manutengéo do campo visual.

Os instrumentais que compdem o kit sdo utilizados para estabelecimento do acesso artroscopico percutaneo
e manipulagdo intra-articular sob orientagdo visual fornecida pelo endoscépio.

O Kit Canula para Endoscopia de ATM Traumec deve ser utilizado exclusivamente em conjunto com
processador de imagem compativel. A relagdo de processadores de imagem compativeis deve ser verificada

junto ao fabricante.

Abaixo estao descritas as fungdes de cada componente do Kit Canula para Endoscopia de ATM Traumec:

- Canula Innovation: Dispositivo utilizado para guiar os instrumentos percutaneos;

- Trocarte: Facilitar e guiar a entrada da canula;

- Obturador: Esse dispositivo pontiagudo serve para perfurar o tecido para a introdugao atraumatica da canula;
- Faca banana: Corte de tecido em sentido axial e sagital;

- Gancho raspador: Remogéao de aderéncias ao disco articular e corte de tecido;

- Endoscépio Flexivel 2,5 x 80mm: O Endoscopio € destinado a visualizagdo da cavidade articular da
articulagdo temporomandibular (ATM), sendo utilizado em conjunto com processador de imagem para
captacéo e transmissdo das imagens. O acesso € realizado por técnica minimamente invasiva por meio de
portal artroscopico percutaneo, previamente estabelecido com auxilio de pungdo e canula artroscépica
(comercializados separadamente). O dispositivo possui canal de trabalho que permite a introducdo de

instrumentais compativeis, bem como a irrigacao e aspiracao de fluidos articulares.

COMPATIBILIDADE COM OUTROS DISPOSITIVOS MEDICOS
O Endoscopio Flexivel tem compatibilidade com processador de Imagem com entrada HDMI e equipamento
de aspiragdo com conexao Luer Lock (este produto ndo faz parte desta Notificagdo e deve ser adquirido

separadamente, e possui Registro préprio na ANVISA).
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MODO DE USO

Com a realizagdo da assepsia da regido pré-auricular correspondente a articulagdo temporomandibular
(ATM), proceder com a marcagao cutanea dos pontos de acesso por meio do marcador dermografico estéril
(este produto ndo faz parte desta Notificagdo e deve ser adquirido separadamente, e possui Registro proprio
na ANVISA), conforme protocolo cirurgico adotado pelo profissional habilitado.

Efetuar pequena incisdo cutanea no primeiro ponto de acesso e introduzir o obturador acoplado a canula
artroscépica até o posicionamento no espaco intra-articular. Apds o posicionamento adequado, remover o
obturador, mantendo a canula em posigao para estabelecimento do portal artroscépico de trabalho.

Repetir o procedimento no segundo ponto de acesso para estabelecimento do portal destinado ao
endoscopio.

Conectar o endoscépio ao processador de imagem compativel, verificando previamente a qualidade da
imagem.

Introduzir cuidadosamente o endoscopio através da canula correspondente e confirmar a visualizagdo do
espago intra-articular antes da introdugéo de quaisquer instrumentais.

Introduzir os instrumentais compativeis pelo portal de trabalho sob visualizagdo endoscépica direta. Durante
o procedimento, pode-se realizar irrigacdo e aspiracao de fluidos articulares por meio do canal de trabalho do
endoscépio, a fim de manter a adequada visualizagdo do campo intra-articular.

Quando utilizado o sistema de aspiragao, deve-se conectar o tubo do sistema de aspiragdo ao conector
localizado na base do cabo do endoscépio, certificando-se da adequada fixagao.

Ajustar o equipamento de aspiragao para nivel moderado de sucgéo (aproximadamente 0,05 a 0,07 MPa), de
modo a permitir a remogéao de fluidos sem colabamento dos tecidos.

A aspiracao é acionada pelo botdo de controle presente no cabo do endoscépio e interrompida ao libera-lo.
A presenga de instrumentais no canal de trabalho pode reduzir a eficiéncia da aspiragdo. Para maxima
capacidade de sucg¢ao, manter o canal de trabalho livre.

Introduzir os instrumentais apenas com a secéo flexivel do endoscépio em posigao alinhada e sempre sob
visualizacao direta.

Ao término do procedimento, retirar cuidadosamente o dispositivo e descartar todo o kit como residuo
hospitalar conforme indicado a seguir:

DESCARTE

O descarte de pega desqualificada deve ser feito sob avaliagao e orientagédo técnica. Apds a substituigao,
destruir o instrumental danificado, evitando o uso posterior de forma indevida.

O descarte devera obedecer as normas relativas a eliminacdo de lixo hospitalar contaminante.
Recomendamos que as pegas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizagédo, 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.
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CARACTERISTICAS ELETRICAS

Tensao de alimentagao (V): 5

Corrente (A): 0,5

Poténcia (W): Nao aplicavel

Requisitos de rede elétrica para instalagdo: Nao aplicavel

Outros requisitos elétricos: Luminosidade da Lampada LED: 130Im/W (Lumens por Watts) Resolugao da

Camera: 1.0 Megapixel 1280 x 720 pixels.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

O Kit Canula para Endoscopia de ATM Traumec deve ser armazenado em local limpo, longe de calor, 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 condigdes especiais de armazenamento, manipulagdo 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 conservagao das referéncias do lote
devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo dos dispositivos

meédicos.

CONDIGCOES PARA O TRANSPORTE

O Kit Canula para Endoscopia de ATM Traumec deve ser transportado e manuseado em local limpo, longe
de calor, ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original, de forma a impedir qualquer dano ou alteragao
em suas caracteristicas.

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

dano, deve ser separado, segregado e descartado conforme indicado em “Descarte”.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e Produto estéril de uso unico. O reprocessamento € proibido conforme RE n° 2605/2006 (item 65).
N&o reutilizar.

e O produto deve ser utilizado exclusivamente por profissional qualificado e treinado na técnica de
artroscopia da articulagdo temporomandibular.

e A manipulagao e introducao do produto devem ser realizadas com cuidado, pois podem ocorrer lesdes
de estruturas anatdbmicas adjacentes.

e Nao utilizar o produto fora do prazo de validade.

o Caso a embalagem esteja violada ou danificada, descartar todos os componentes.

e O funcionamento adequado do kit depende da correta conexdo ao processador de imagem
compativel e ao sistema de aspiragéo apropriado. O uso com equipamentos ndo recomendados pode

comprometer a seguranga do paciente e o desempenho do dispositivo.
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e Nao utilizar dispositivos eletrocirurgicos de alta frequéncia em conjunto com o kit, devido ao risco de
les&do ao paciente e danos ao dispositivo.

e Nao olhar diretamente para a extremidade distal do endoscépio enquanto a fonte de luz estiver
acionada, devido ao risco de lesdo ocular.

e Nao curvar manualmente a ponta flexivel do endoscépio. A movimentacdo deve ser realizada
exclusivamente pela alavanca de controle.

e Introduzir e retirar o dispositivo cuidadosamente, evitando for¢ga excessiva, pois pode causar lesao
tecidual.

e O usoincorreto do dispositivo pode causar lesGes ao paciente e ao operador.

e Apods o uso, o produto deve ser inutilizado e descartado como residuo hospitalar.

e O desempenho e a integridade do dispositivo podem ficar comprometidos apds o uso; portanto, néo
reprocessar nem reutilizar.

o Ler atentamente as instrugcdes de uso antes da utilizagao.

e Manter o produto em sua embalagem original até o momento do uso, seguindo as condigdes de
armazenamento, transporte e manipulagdo recomendadas.

e Osinstrumentais do kit devem ser manuseados com cuidado, pois podem causar lesdes ao operador.

e N&o utilizar o produto em equipamento de Ressonancia Magnética (MRI) ou em suas proximidades.

e Antes do procedimento, identificar adequadamente as estruturas anatémicas do paciente para
selecdo segura do ponto de insergéo.

e Ao introduzir ou retirar o endoscépio, ndo acionar a alavanca de controle. Manter a segao flexivel
alinhada e realizar a movimentacao lentamente sob visualizagdo da imagem.

e O paciente deve ser informado quanto as indicagdes, contraindicagbes, efeitos adversos e
necessidade de acompanhamento pds-operatério.

e O processador de imagem e o sistema de aspiragdo possuem registro préprio e ndo integram o kit.

CONTRAINDICAGAO

O Kit Canula para Endoscopia de ATM Traumec nao deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Em aplicagées diferentes das indicadas em sua finalidade de uso;

- Em regibes com infecgéo ativa;

- Em pacientes que possam desenvolver reacdes alérgicas a alguns de seus componentes;

- Em pacientes com disturbios hemorragicos ou tendéncia a sangramento;

- Em pacientes com condig¢des cardiovasculares graves ou instaveis ou em casos de hipoxia severa;

- Em pacientes com condigbes fisicas inadequadas para serem submetidos ao procedimento cirurgico, nas

quais a utilizagdo ndo possa ser efetuada com seguranga.

EFEITOS ADVERSOS
A utilizacdo do Kit para Endoscopia de ATM Traumec pode, em raras situagdes, estar relacionada aos

seguintes efeitos adversos:
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- Reagdes alérgicas aos materiais do dispositivo, podendo ocorrer mesmo sem conhecimento prévio de
alergia pelo paciente;

- Sangramento ou hematoma no local da cirurgia;

- Infeccao pds-operatoria, podendo resultar de falhas nos procedimentos de assepsia ou estar associada as
condigdes do local onde o procedimento é realizado;

- Lesbes decorrentes de técnica cirdrgica inadequada;

- Dor residual localizada.

RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Para reclamacgdes 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
informagbes necessarias para a identificagdo do produto, bem como as condi¢des de manuseio, tais como

métodos de limpeza e desinfecgéo utilizados, bem como descrigdo e nimero do lote.

DADOS DO FABRICANTE
“ Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importagdo e Exportagéo 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

Revis&o 00 — 04/05/2026.
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