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Nome Técnico: Trocartes ( 1551450 )
Nome Comercial: KIT ATM FIRST BYPRO

PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO ESTERIL

A BYPRO Medical do Brasil, em acordo com a Instrucdo Normativa IN n°4/2012, estabelecida pela ANVISA,
disponibiliza as instru¢des de uso para download no enderego eletronico www.bypromedical.com.br, no
menu “Instrugdes de Uso”.

1. Descri¢dao do produto médico

O dispositivo médico KIT ATM FIRTS BYPRO foi projetado para fornecer ao médico cirurgido instrumentos
para serem utilizados em procedimentos cirirgicos minimamente invasivos, assim como nos procedimentos
video-assistidos (artroscopias de pequenas articulagdes), possibilitando diagndsticos
precisos,permitindoacriacdodeumaviadeacessoparaaplicacdesdemedicamentosquandonecessarioe/ ou
assepcia local.

Dentro das aplicagdes possiveis, o dispositivo médico KIT ATM FIRTS BYPRO, pode ser utilizado em
procedimentos de diagndsticos de articulagbes do joelho, ombro, tornozelo, cotovelo, punho, em
oftalmologia, ouvido, nariz, garganta, cérvix e ATM (Temporomandibular), mas ndo limitado a estes.

O dispositivo médico é fornecido estéril por ETO (éxido de etileno) e é um produto para uso Unico, tendo seu
reprocessamento proibido.

1.2. Composi¢do do dispositivo médico

A Tabela abaixo apresenta a classificacdo da matéria-prima utilizada nos produtos.

COD 2020156 Codigo Descrigdo Composigao
Aco | idavel ASTM F899 420
2020149 Canula Trocarte g;)l'nt?m ,’i\é:/S'l' /
KIT ATM FIRTS astico ficone
BEEC 2020150 Insertor Agudo Aco Inoxu':la\'/el ASTM F899 420 /
Plastico ABS
2020151 Insertor Esférico Aco Inoxu':la\./el ASTM F899 420/
Plastico ABS
Aco Inoxidavel ASTM F899 420/
202012 Apalpador Plastico ABS
2020153 Lamina Glide-C Aco Inoxu;lavel ASTM F899 420 /
Plastico ABS
Aco | idavel ASTM F899 420
2020154 Canula para Fio Guia g0 Inoxidave
Graduado
Aco | idavel ASTM F899 420
2020155 Fio Guia Graduado co Inoxidave




Tabela 1 — Componentes do kit
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O Aco Inoxidavel utilizado para a fabricacdo dos instrumentos atende a norma ASTM F 899.

1.3. Apresentagao

O dispositivo médico KIT ATM FIRTS BYPRO, fabricado pela BYPRO Medical do Brasil apresenta-se nas

seguintes dimensdes:

2020149 | TROCARTES ATB'\\/('PFI_‘!ROST Aii;“;'g?;?;fo 73 2,0
2020150 | TROCARTES ATB'\\/('PFF:ROST 'nse;ré’srfgﬁ;oATM 100 1,50
2020151 | TROCARTES ATB“\CPFI;ROST ;;jr:g:rs;ig;% 100 1,50 e —
2020152 | TROCARTES | ATMFIRST Apalpador ATM 102,5 1,50 o —

BYPRO

FIRST BYPRO
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ATM FIRST Lamina Glide-C ATM

) ol
2020153 | TROCARTES BYPRO FIRST BYPRO 110 1,50

Canula para Fio Guia
2020154 | TROCARTES ATB“;lPFéROST Graduado ATM 60 1,50
FIRST BYPRO

ATM FIRST Fio Guia Graduado

2020155 | TROCARTES BYPRO ATM FIRST BYPRO 80 1,50
ATM FIRST KIT ATM FIRST 300 5
2020156 | TROCARTES BYPRO BYPRO

1.4. Principio de Funcionamento

O KIT ATM FIRST BYPRO é um dispositivo médico projetado para facilitar o acesso a cavidades articulares e
regides anatomicas de dificil alcance, como a articulacdo temporomandibular (ATM), joelho, ombro, punho,
tornozelo, orelha média, cavidade nasal, orofaringe, cérvix uterino e regido orbitaria.
O dispositivo cria um canal de acesso minimamente invasivo, permitindo a introducao controlada de
instrumentos cirurgicos ou diagndsticos, reduzindo a necessidade de grandes incisGes e contribuindo para
intervengdes menos traumaticas, com maior precisdo clinica e menor tempo de recuperacao.

1.5. Modo de Uso

O procedimento se inicia com a marcag¢do dos pontos de acesso na regido préxima a articulagdo. Apds a assepsia e
preparacdo do campo cirdrgico, € realizada uma incisdo minima com bisturi. A canula é entdo introduzida por esse ponto
com auxilio de um insertor agudo, permitindo a navegacdo segura até o limite da articulacdo.

Em seguida, o insertor agudo é removido e substituido pelo insertor esférico, que, junto a canula, avanca até alcancar o
interior da articulagcdo. Estando devidamente posicionada, a canula se mantém no local como via de acesso para a
introducdo de instrumentos, como endoscépios e insertores auxiliares.

1.6. Condig6es de Armazenamento
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O dispositivo médico KIT ATM FIRST BYPRO deve ser armazenado em local limpo e seco, longe do calor e ao
abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob temperatura de 10° a 40°C e umidade relativa até 85%.
As condigdes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservacao do produto devem ser seguidas no
intuito de assegurar que os componentes permanecam intactos para o procedimento cirtgico. Cuidado com
o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacdo das referéncias do lote devem ser adotados
em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

1.7. CondigGes de Transporte e Manuseio

O dispositivo médico KIT ATM FIRST BYPRO deve ser transportado e manuseado em local limpo e seco, longe
de calor e abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura de 10° a 40°C e Umidade
Relativa até 85% de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo em suas caracteristicas. Observagao:
qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido
dano, deve ser separado e segregado, ndo sendo permitida sua utilizagao.

DESCARTE

Ap0s o uso do dispositivo, o mesmo devera ser descartado. Recomendamos que as pecas sejam descaracterizadas,
(cortadas, entortadas ou limadas), para sua inutilizacdo e posterior descarte.

O descarte dos instrumentos devera seguir o protocolo de descarte de residuos sdlidos da saude

implantado pelo hospital, obedecendo as normas relativas a eliminacdo de lixo hospitalar contaminante.

O protocolo de descarte implementado pelo hospital devera obedecer a RDC n2 222 de 2018 que

regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos residuos de Servicos de Saude e da outras

providéncias.

1.8. Contra-Indica¢Ges

O dispositivo médico KIT ATM FIRST BYPRO, ndo deve ser utilizado em regides de infeccdo ativa ou em
paciente que possam desenvolver reagdes alérgicas a alguns de seus componentes.

1.9. Adverténcias

- N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada

- Fabricante recomenda Uso Unico

- Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado

- Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatdomicas do paciente com intuito
de garantir que o ponto de insercdo do dispositivo médico KIT ATM FIRST BYPRO, esteja longe de vasos
sanguineos e outras estruturas anatémicas adjacentes.

- Ndo exercer forga excessiva no manuseio do dispositivo médico KIT ATM FIRST BYPRO pois a pressdo
excessiva pode provocar danos em estruturas anatémicas ou do tecido préoximo ao local de insercéo.

1.10. Precaugodes
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Os procedimentos minimamente invasivos devem ser efetuados apenas por pessoas

especializadas e que estejam familiarizadas com a técnica cirurgica especifica do dispositivo
médico KIT ATM FIRST BYPRO.

Quando estiver utilizando o dispositivo médico KIT ATM FIRST BYPRO recorra a dispositivo de
estabilizacao adicionais.

1.11. Efeitos adversos

O Uso do dispositivo médico KIT ATM FIRST BYPRO pode acarretar infecgdes decorrentes do procedimento
bem como possiveis lesdes vasculares nervosas.

1.12. Dados do Fabricante

DADOS DO FABRICANTE

BYPRO Medical Industria e Comércio de Dispositivos Médicos LTDA

CNPJ: 45.142.465/0001-15

Av. Bento da Silva Bueno, 806, sl 01, 02 e 03, Paraiso, Cajamar, SP, CEP 07794-105
AUTORIZACAO: 8.25751-7 (H09279L83W23)

REGISTRO: 82575179003

PROCESSO: 25351.126551/2025-18
CLASSIFICACAO DE RISCO: Il - MEDIO RISCO

Fone: +55 (11) 2424 8989 www.bypromedical.com.br

Servigo de Atendimento ao Consumidor

Fone: +55 (11) 2424 8989 | e-mail: sac@bypromedical.com.br

Revisdo 00 — 2025

1.13. Modelo rotulagem

SIGNIFICADO DOS SiMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

Cadigo do Produto

Data de Fabricacéo g Validade

Y Manter afastado de luz

@ Nao utilizar se a Mz

” H —
LOT Numero do Lote empglagem estiver //{\ solar ou calor
danificada [
o Manter seco ] Ester!llzado por Oxido Em Consulf[gr as~lnstrugoes
de Etileno para utilizacao

Armazenar em local limpo e seco, longe do calor e ao abrigo de
luz direta sob temperatura +10°C a + 40°C - umidade relativa 85%
maxima
“VER INSTRUGAO DE
uUso”





