PORTUGUES (Brasil)

INSTRUCOES DE USO

Nome do produto: Medigraft
Nome técnico: Sistema para preparacao de enxerto
Modelos: 3001473 — KIT MEDIGRAFT B

3001489 - KIT MEDIGRAFT MAX
Produto estéril (6xido de etileno)
Notificagdo ANVISA n2: 80517199010

LISTA DE CONTEUDO

3001473 - KIT MEDIGRAFT B 3001489 — KIT MEDIGRAFT MAX
Componentes Componentes
Campo TNT, 60x60 cm (envolvente) Campo TNT, 60x60 cm (envolvente)
Campo TNT/PE, 75x90 cm Campo TNT/PE, 75x90 cm
Bandeja, 270x135x25 mm Bandeja, 270x135x25 mm
Seringa Luer Slip, 2,5 ml Seringa Luer Slip, 2,5 ml
Medicons W Medicons MAX
Punch descartavel 4 mm Punch descartavel 4 mm
Bisturi descartdvel n 15 Bisturi descartével n 15
Steri-strep 6x100 mm (curativo estéril) Steri-strep 6x100 mm (curativo estéril)
Pinca Plastica Pinca Plastica
DESCRICAO

As seguintes instru¢cdes destinam-se a ser aplicaveis aos dispositivos KIT MEDIGRAFT B e KIT
MEDIGRAFT MAX. Esses dispositivos, fornecidos estéreis e apirogénicos, eles sdo projetados para uso
Unico e em um Unico paciente. Se na fase de preparagdao as conexdes foram previstas pelo protocolo
operacional a outros dispositivos ou acessérios produzidos por outras empresas, o usuario também
deve cumprir todas as Instrucdes de uso.

O Kit Midgraft destina-se a coleta e preparacdo de microenxerto autdlogos de tamanho padronizado,
obtido através da desintegracdo por processamento mecanico de pequenos fragmentos de tecidos
coletados.

A rotacdo da espatula helicoidal superior transporta o tecido nas microlaminas, presentes no
Medicons W e Makx, realizando a dissocia¢do suave do préprio tecido.

A grade de polimero pldstico composta por cerca de 100 orificios com microldaminas de sec¢do
piramidal em uma base quadrada é adequada para processar tecidos moles (derme e tenddes).

A grade de metal composta por cerca de 100 orificios com micro laminas de se¢ao piramidal em uma
base hexagonal é adequada para processar tecidos duros (osso e cartilagem).

Instrucdes de Uso - IU_80517199010 v02.2024 1



As microlaminas reduzem a amostra em microenxerto de tamanho médio de 50-70 micron.

INDICACOES

O Kit Midgraft destina-se a coleta e preparacdo de microenxerto autélogos provenientes de tecidos
moles e duros, como epiderme, derme, hipoderme, tecido adiposo, mucoso, cartilaginoso, muscular,
tendineo, dsseo e outros tecidos humanos. O microenxerto autélogo de tamanho padronizado é
obtido através da desintegracdo por processamento mecanico de pequenos fragmentos de tecidos
coletados

A suspensdo de microenxertos deve ser utilizada no mesmo procedimento cirdrgico para promover a
transferéncia do tecido ao leito receptor lesionado ou degenerado. O procedimento pode ser
realizado em centro cirdrgico ou ambiente ambulatorial.

- Cirurgia cranio-maxilo-facial e odontologia: regeneragao éssea e de tecidos moles.

- Cirurgia plastica e procedimentos estéticos: preenchimentos e tratamentos bioldgicos, alopecia
androgénica.

- Ortopedia e medicina esportiva: terapia, tratamentos e procedimentos em lesdes de tenddes,
cartilagens, regeneragdo 6ssea e musculos.

- Estomaterapia e cirurgia vascular: lesdes cutdaneas complexas e Ulceras cutaneas (venosas, arteriais,
mistas, vasculiticas, linfaticas, Ulceras de pressdo, complicacdes de feridas cirdrgicas).

- Dermatologia: cicatrizes, queldides e disturbios de pigmentac¢do

Antes de utilizar, consulte também as demais instru¢gdes que possam estar presentes na embalagem,
relativas a componentes especificos do kit.

CONTRAINDICACOES

N3o ha contraindicacGes.

A literatura médica relata casos de alergias cutdneas devido aos componentes contidos nos kits
(polimeros plasticos, borracha, goma, etc.).

Observe rigorosamente os procedimentos padrao de higiene pessoal ao manusear materiais ou
produtos potencialmente perigosos contaminado para ser usado no paciente.

ESTERILIZACAO

O dispositivo é esterilizado por éxido de etileno.
Os dispositivos devem ser mantidos em suas embalagens originais até o momento do uso.

Prazo de validade é de 5 anos a partir da data de esterilizagao.

ARMAZENAR

Armazenar o produto em temperatura ambiente e protegido da luz, em sua embalagem protetora.
Faixa de temperatura: + 5°C a + 45 °C.

Instrucdes de Uso - IU_80517199010 v02.2024 2



PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A esterilidade do dispositivo é garantida apenas quando a embalagem estiver intacta. Manusear de
forma asséptica.

¢ Antes de retirar o dispositivo, verifique a integridade da embalagem; descarte qualquer embalagem
gue esteja danificado ou ndo perfeitamente lacrado.

¢ Use o dispositivo imediatamente apds a abertura da embalagem.

« E recomendavel verificar se todos os componentes indicados na "Lista de contetido" estdo
presentes.

¢ O fabricante ndo possui qualquer responsabilidade pela falta de integridade do dispositivo e
embalagem em caso de danos devido ao transporte.

e Este dispositivo deve ser usado apenas por pessoal qualificado e bem treinado.

*0 usuario é responsavel por seu uso correto e por qualquer variagdo no modo operacional padrao
que segue.

Todas as conexdes do kit devem ser apertadas manualmente, evitando o uso de forca excessiva para
ndo causar quebra ou danos aos encaixes. Teste manualmente o grau de bloqueio de cada conexao.

* ESTE DISPOSITIVO E APENAS PARA USO UNICO, NAO REUTILIZE NEM REESTERILIZE.
* A REUTILIZAGAO DO DISPOSITIVO PODE CAUSAR INFECCAO CRUZADA NO PACIENTE.

* NA PRESENGA DE FTALATOS DEVE SER MANTIDO O USO DO DISPOSITIVO EM CRIANGAS E GRAVIDAS
SOB O CONTROLE DO MEDICO ESPECIALISTA.

* ELIMINAGAO DO PRODUTO USADO, OBSERVANDO TODAS AS PRECAUGOES PARA PRODUTOS
POTENCIALMENTE CONTAMINADOS.

Procedimentos diagndsticos, intervencionistas e cirdrgicos corretos sdo necessariamente de
responsabilidade da equipe médica. Essas instrugdes sdo incluidas apenas para informagdo sobre o
dispositivo. Cada médico/cirurgido tera que avaliar o uso mais adequado dos dispositivos incluidos no
kit, de acordo com os casos individuais tratados, com base na prdpria experiéncia médica e cirdrgica e
de acordo com o protocolo hospitalar.

MODO DE USO
Pegue uma ou mais amostras de tecido usando o Punch de 4 mm
com base no tamanho da lesdo a ser tratada. Alternativamente, vocé
oy pode usar o bisturi fornecido.
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Introduzir as amostras de tecido na camara de processamento
Medicons, tendo o cuidado de colocar a amostra na grade e
adicionar 1,2 ml de solugdo fisioldgica, preferencialmente pelo
orificio (encaixe da seringa) usando uma seringa sem agulha, para
facilitar sua dissociacdo e favorecer a recuperagdo do produto final
em suspensao celular.

Cubra o dispositivo com a tampa fornecida e insira Medicons na
maquina de desintegracdo para processamento mecanico de tecidos
(equipamento deve ser adquirido separadamente, objeto de outro
processo de notificagdo ANVISA).

Processar amostras de tecido por 90 segundos.

Gragas a um movimento continuo e suave, o dispositivo gira a
amostra na grade interna do Medicons para a desintegracao do
tecido.

O soro fisioldgico facilita essa passagem e garante a viabilidade
celular.

A rotacdo da espatula helicoidal superior transporta o tecido nas
microldminas, realizando a dissociacdo suave do préprio tecido.

A grade de polimero plastico composta por cerca de 100 orificios
com microlaminas de se¢do piramidal em uma base quadrada é
adequada para processar tecidos moles ( derme e tenddes).

A grade de metal composta por cerca de 100 orificios com micro
laminas de segdo piramidal em uma base hexagonal é adequada
para processar tecidos duros (osso e cartilagem).

As microlaminas reduzem a amostra em Micro Clusters celulares
(microenxertos) de tamanho médio de 50-70micron.

Os Micro Clusters celulares (microenxertos) com alto poder
regenerativo assim obtidos ao passar pelos orificios da grade, sdo
recuperados do fundo do aparelho Medicons em suspensdo em
solugdo fisioldgica.
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Ao final do tempo de processamento (cerca de 45-90 segundos,
dependendo do tipo de amostra), o dispositivo Medicons esta
pronto para ser retirado do equipamento.

Retirar a tampa, inserir a seringa de 2,5 ml, incluida no kit, no
encaixe lateral da seringa do dispositivo e incline o Medicons
ligeiramente em direcdo a seringa e retire a suspensao.

Este movimento permite que a suspensdo celular seja totalmente
recuperada por aspiragdo com a seringa.

Retirar a seringa dos Medicons e proceder ao tratamento por
infiltracdo ou por imersdo de matrizes dedicadas a regeneracdo do
tecido lesado.

PRODUTO DE USO UNICO.

Fabricante legal:
Dial — Alta Tecnologia Medica s.r.l.
Via Altedo, 78 — 40018 — San Pietro in Casale — Bolonha - Italia

Unidade fabril:
EMOTECS.R.L.
Via Maestri del Lavoro, 5 — 41036 MEDOLLA (MO) - Itélia

Detentor da notificagdo Anvisa:

LAS — LATIM AMERICAN SOLUTIONS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
CNPJ 09.183.319/0001-74

Rua Caramuru, 346 — Praca da Arvore — S30 Paulo/SP — CEP 04138-001
gualidade@lasbrasil.com —tel: (11) 3569-4106
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