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IMPORTANTE: Antes de utilizar o produto,
recomenda-se que o usuario leia todo o con-
teudo deste manual, seguindo orientagao do
fabricante, e que observe a correlagao entre a
versao deste manual e o produto adquirido.

Para obter as instrugcdes de uso em sua versao
impressa sem custo adicional, por favor entre
em contato através do telefone ou e-mail que
constam na contracapa deste manual.

INDICAGAO DE USO

O AutoGraft é um dispositivo médico estéril,
de uso unico, indicado para biépsias, desbrida-
mento de tecido esponjoso e coleta de tecido
0sseo para enxertia em procedimentos cirurgi-
cos, incluindo cirurgias articulares, artrodeses,
fusao espinhal, reparo de fraturas, descompres-
sao Ossea e preenchimento de cavidades.

CLASSIFICAGAO
Norma: RDC 751/2022 da ANVISA.

Classe de risco: Classe Il

ESPECIFICAGOES
Composigao

O dispositivo estéril AutoGraft € composto por
uma canula de aspiragao e filtragem de tecido
0sseo medular conectado a vacuo através de
um tubo flexivel; uma ponteira de acesso e
perfuracdo éssea de diametro adequado; uma
haste de desobstrucao; e um conjunto descar-
tavel de frasco e espatula para armazenamento
e mistura do osso extraido.

Modelos

AutoGraft 5mm (Cdéd.: 01.01.009.001)
AutoGraft 6mm (Cod.: 01.01.009.002)
AutoGraft 8mm (Cod.: 01.01.009.003)
AutoGraft 9mm (Céd.: 01.01.009.004)

Esterilizagao

O produto é esterilizado por 6xido de etileno
(ETO), cuja validade é de 02 (dois) anos a partir
da data de fabricagao, desde que a embalagem
nao tenha sido violada.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

AN

USO UNICO

1. O uso do AutoGraft é contraindicado em
pacientes com coagulagao prejudicada por te-
rapias ou condicdes de saude, condi¢des de
saude que causem intolerancia a procedimen-
tos dessa natureza, disturbios ésseos (ex.: os-
teoporose), e em ossos de dimensodes reduzi-
das.

2. PressOes de aspiragdao acima de 80 kPa
(equivalente a 0,8 bar ou 11 psi) podem causar
separagao da extensao para vacuo. Ela pode
ser reinserida manualmente no dispositivo.

3. Nao deposite o material 6sseo coletado em
meio nao estéril.

4. Nao se deve utilizar o AutoGraft juntamente
a produtos semelhantes de outros fabricantes.
O uso desses itens com produtos de outras mar-
cas pode acarretar incompatibilidade dos mate-
riais e mau funcionamento. Neste caso, a Luniv
Endo Sciences se isenta de quaisquer respon-
sabilidades por eventos adversos que possam
ocorrer.

5. O produto é destinado exclusivamente a pro-
fissionais da area com experiéncia no procedi-
mento. O uso inadequado por individuos nao
especializados pode resultar em danos irrever-
siveis ao paciente.

6. Caso o produto apresente sinais de violagao
ou defeitos, ndo o utilize.

7. O produto nao deve ser utilizado para outros
procedimentos e fins que nao os designados
pelo fabricante.




8. Nao exercer esforgos excessivos no manu-
seio do produto e nao utilizar parametros incon-
dizentes com os estabelecidos. O uso indevido
do equipamento pode acarretar a quebra dos
instrumentais.

9. O produto apresenta uso unico, e deve ser
descartado ap6s o uso como lixo hospitalar, no
local adequado.

10. O AutoGraft ndo pode ser reesterilizado ou
reprocessado. Depois do uso, todos os compo-
nentes do kit devem ser descartados.

11. Caso o produto tenha a embalagem violada,
o descarte deve ser feito através da contrata-
cdo de uma empresa com autorizagoes e cre-
denciamentos sanitario e ambiental para esse
tipo de residuo, obedecendo a RDC 222/18 da
ANVISA e as legislagdes ambientais.

IMPORTANTE: A LUNIV ENDO SCIENCES
isenta-se de responsabilidade por qualquer ma-
nipulagao inadequada do produto.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

Antes da operagao, verifique se o modelo do
AutoGraft em maos possui as dimensdes ade-
quadas da canula de aspiracao 6ssea para o
procedimento a ser realizado. Verifique, tam-
bém, o selo indicador de esterilizagao.

Inspecione o produto por avarias, sujidades ou
oxidagao. Em caso de alguma dessas caracte-
risticas, nao o utilize.

MODO DE USO

O produto deve ser aberto apenas no momento
do tratamento, colocando o envelope interno
estéril em uma mesa de apoio. E importante ve-
rificar a integridade e validade da embalagem
antes de prosseguir. Apos esses procedimen-
tos iniciais, o operador deve seguir estas eta-
pas:

COLETA DE ENXERTO AUTOLOGO

1. Retire o produto do pacote estéril;

2. Monte a canula de aspiragao rosqueando a
camara;

3. Perfure inicialmente a regidao de coleta com
a ponteira de acesso contida no conjunto utili-
zando uma furadeira ortopédica*;

4. Conecte o tubo flexivel do dispositivo ao sis-
tema de succao;

5. Insira a extremidade distal da canula de aspi-
ragao 6ssea no furo feito previamente e realize
a raspagem;

6. Se a canula de aspiragao entupir, interrompa
o procedimento retirando a canula momentane-
amente, aumente a poténcia do vacuo e utilize
a haste de desobstrugéao para desentupir a ca-
mara e a ponteira;

7. Quando a coleta 6ssea estiver concluida, re-
tire o dispositivo e desligue a succ¢ao;

8. Abra a camara do dispositivo sobre uma su-
perficie limpa desrosqueando lentamente a re-
gido clara, de forma a descobrir a camara de fil-
tragem do dispositivo;

9. Utilize a haste de desobstrucao e a espatula
para armazenar a medula éssea no copo des-
cartavel.




DESBRIDAMENTO
1. Retire o produto do pacote estéril;

2. Monte a canula de aspiragao rosqueando a
camara;

3. O desbridamento pode ser acompanhado de
irrigacao com solugao salina;

4. Perfure inicialmente a regiao de coleta com
a ponteira de acesso contida no conjunto utili-
zando uma furadeira ortopédica¥*;

5. Conecte o tubo flexivel do dispositivo ao sis-
tema de succgao ajustado para 0 maximo;

6. Insira a extremidade distal da canula de aspi-
racao ossea no furo feito previamente e realize
a raspagem;

7. Sangue coagulado pode entupir a canula.
Nesse caso, use a haste de desobstrugao para
liberar a aspiragao novamente, e desrosquear a
camara para liberar o conteudo, desobstruindo
o filtro antes de monta-la novamente.

* [tem ndo incluso no kit.
A Luniv nao se responsabiliza por problemas decorrentes
de erros na montagem da cénula de aspiragao.

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIO

Descarte o AutoGraft conforme os procedimen-
tos hospitalares adequados, seguindo as re-
comendacgdes da norma RDC 222/18 ANVISA,
com a classificagao correta dos residuos.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar o produto em um ambiente limpo e
seco, protegido da exposi¢ao a poeira e a luz
solar direta. Certifique-se de manter distancia
de produtos e reagentes quimicos. A tempe-
ratura de armazenamento deve ser mantida a
temperatura ambiente, até 35 °C, com uma umi-
dade relativa nao superior a 80%.

CONDIGOES DE TRANSPORTE

1. Transportar em local fresco, limpo e seco,
livre da exposi¢ao de poeira, umidade e cons-
tante luz solar, e distante de produtos e reagen-
tes quimicos.

2. O produto deve ser transportado apenas em
sua embalagem original, lacrada e sem sinais
de violagao;

3. O transporte do produto deve impedir qual-
quer dano ou alteracdao em suas caracteristi-
cas;

4. As partes internas do produto sao embala-
das de forma estéril. A esterilidade nao é valida
caso haja indicios de violagao dos lacres da em-
balagem do produto;

5. O transporte deve ser realizado a tempera-
tura ambiente, e umidade relativa menor que
80%.

VALIDADE DO PRODUTO

O conjunto é esterilizado com éxido de etileno
(ETO) e tem validade de dois anos apés a data
de fabricagao, desde que a embalagem nao te-
nha sido danificada.

INSTRUGOES DE DESCARTE

Apos a utilizagao ou o fim do prazo de validade,
os componentes do produto devem ser descar-
tados a fim de evitar qualquer possibilidade de
uso posterior. O descarte deve seguir as dire-
trizes ambientais estabelecidas pela legislacao
local e pela norma RDC 222/18 ANVISA.
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LUNIV ENDQO SCIENCES IMP E EXP DE APARELHOS ELETROMEDICOS LTDA.
Endereco: Rua Soldado Raimundo Xavier, 339, Jardim Botéanico, Cravinhos (SP)
CEP: 14.140-000
CNPJ: 36.025.232/0001-41
Resp. Técnico: Thiago J. Zanchim (CREA: 5062703710)
Contato: +55 16 2122-2026 | www.luniv.com.br

Produto: AutoGraft

Registro ANVISA: 82727398014
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