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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 instru¢des 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 NanoFat Pro é um dispositivo médico estéril,
de uso Unico, destinado a aspiragao, processa-
mento e enxerto de tecido adiposo autélogo. E
indicado para procedimentos que envolvem mi-
croenxertos de tecido adiposo, com aplicacdes
em ortopedia, medicina esportiva, terapias re-
generativas, estética e tratamento de feridas,
incluindo casos de regeneracao da cartilagem,
osteocondroplastia, artrites, dor crénica e ou-
tras patologias articulares.

CLASSIFICAGAO
Norma: RDC 751/2022 da ANVISA.

Classe de risco: Classe Il.

ESPECIFICAGOES

Composicgao

O dispositivo estéril NanoFat Pro é composto
por duas céanulas de lipoaspiragao de diametros
1,5 mm e 2,5 mm, um aspirador de 30 mL, dois
aspiradores de 10 mL ou 20 mL e uma tampa
Luer Lock.

Modelos

NanoFat Pro 10 (Cod.: 01.01.012.001)
NanoFat Pro 20 (Céd.: 01.01.012.002)

Esterilizacao
O produto é esterilizado por 6xido de etileno

(ETO), cuja validade é de 02 (dois) anos a partir
da data de fabricacao, desde que a embalagem

nao tenha sido violada.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

AN

USO UNICO

1. Tecido ou amostra contaminada nao deve
ser utilizada.

2. Nao se deve utilizar o NanoFat Pro junta-
mente a produtos semelhantes de outros fabri-
cantes. O uso desses itens com produtos de ou-
tras marcas pode acarretar incompatibilidade
dos materiais e mau funcionamento. Neste
caso, a Luniv Endo Sciences se isenta de quais-
quer responsabilidades por eventos adversos
que possam ocorrer.

3. O uso deste dispositivo é limitado aos médi-
cos que, por meio de treinamento profissional
formal ou educacao médica continuada autori-
zada (incluindo experiéncia operatéria supervi-
sionada), tenham alcancado proficiéncia em li-
poaspiragao por succao e transferéncia de teci-
dos.

4. Os resultados deste procedimento podem
variar dependendo da idade do paciente, do lo-
cal cirurgico e da experiéncia do médico.

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

6. Nao manusear com as maos sem luvas, uma
vez que o tecido adiposo corporal pode oferecer
risco de infecgao.

7. Durante o uso, em caso de contato corporal
com o tecido adiposo ou fluidos, lave as areas
de contato, e consulte um médico.

8. Este dispositivo, isoladamente, nao resul-
tara em uma reducao de peso significativa.

9. Este dispositivo deve ser usado com ex-
trema cautela em pacientes com condi¢coes mé-
dicas crdnicas, como diabetes, doencas car-
diacas, pulmonares, do sistema circulatério ou
obesidade.




10. Uso restrito em criangas, bebés, e mulheres
gravidas ou amamentando uma vez que a segu-
ranga nao é garantida.

11. A quantidade de gordura retirada deve ser li-
mitada a quantidade necessaria para alcancar
o efeito desejado.

12. O volume de perda de sangue e de flui-
dos corporais endégenos pode afetar negativa-
mente a estabilidade hemodinémica intra e/ou
pos-operatéria, bem como a seguranga do paci-
ente. A capacidade de fornecer reposicao ade-
quada e oportuna é essencial para a seguranca
do paciente.

13. O produto nao deve ser utilizado para ou-
tros procedimentos e fins que nao os designa-
dos pelo fabricante.

14. 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.

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

16. O NanoFat Pro ndo pode ser reesterilizado
ou reprocessado. Depois do uso, todos os com-
ponentes do kit devem ser descartados.

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

CONTRAINDICAGOES

1. Em caso de tumores malignos ativos;

2. Pacientes com doengas hematoldgicas, imu-
nologicas, fraqueza sistémica ou desconforto
psicoldgico;

3. Reacgao alérgica grave a agentes anestési-
cos;

4. Pacientes com hipertensao arterial incontro-
lavel, cardiopatias, disturbios hepaticos e nefro-
patias.

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

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

Antes da operacao, verifique na embalagem
se 0 modelo do NanoFat Pro em maos corres-
ponde ao esperado.

Inspecione o produto por avarias, sujidades ou
oxidag@o. Em caso de alguma dessas caracte-
risticas, ndo o utilize.

MODO DE USO

O produto deve ser aberto somente no mo-
mento da utilizagdo, posicionando o blister es-
téril sobre uma superficie de apoio apropriada.
Antes do uso, é fundamental verificar a integri-
dade da embalagem e a validade do produto.
Caso seja identificada qualquer violagdo na em-
balagem ou prazo de validade expirado, o pro-
duto devera ser descartad imediatamente, se-
guindo os protocolos de descarte de disposi-
tivo médico.

Apds essa etapa inicial, o operador devera se-
guir os procedimentos abaixo:

1. Retire cuidadosamente o produto da embala-
gem estéril;

2. Conecte a canula ao aspirador de 30 ml. In-
sira delicadamente pela incisao, pressionando
o0 abdémen com a méo. Ao introduzir a canula
sob a pele, puxe totalmente o émbolo para aci-
onar a pressao negativa, e gire o émbolo para
trava-lo.

3. Selecione o tamanho apropriado do Adinizer
(acessorio) de acordo com a finalidade clinica.

4. Conecte o Adinizer entre o aspirador con-
tendo o tecido adiposo e o aspirador receptor,
respeitando a indicacao da seta no dispositivo;
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5. Empurre o émbolo do aspirador com o te-
cido adiposo, transferindo o conteudo por meio
do Adinizer para o aspirador vazio. Repita este
processo por, N0 minimo, cinco passagens en-
tre os aspiradores, a fim de promover a fragmen-
tacao adequada do tecido;

6. Para obtencgdo de particulas adiposas ainda
menores e mais homogéneas, utilize sequenci-
almente Adinizer de menor diametro;

7. Remova o émbolo Smart do pistao e conecte
a tampa da ponta Luer no aspirador contendo o
tecido adiposo.

8. Desenrosque o pistao girando-o para a es-
querda.

9. Centrifugue os dois aspiradores contendo te-
cido adiposo processado para balanceamento,
recomendando-se 1800 g por 3 minutos.

10. Ap6s a centrifugagao, empurre o pistao
sem travar o émbolo e mova o 6leo livre acu-
mulado na parte inferior do pistao para o topo,
removendo-o em seguida.

11. Gire o émbolo no sentido horario para trava-
lo no pistao e desenrosque a tampa do aspira-
dor. Deslize o émbolo em dire¢ao a frente para
remover sangue e fluidos acumulados na ponta
do aspirador.

12. Para a etapa de enxertia, transfira o tecido
adiposo processado para um recipiente sepa-
rado utilizando um adaptador conectado ao as-
pirador.

Recomendacao: Utilize o aplicador Luer Lock
de 10 e/ou 20 mL.

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIO

Descarte o NanoFat Pro conforme os proce-
dimentos hospitalares adequados, seguindo as
recomendac¢des danorma RDC 222/18 ANVISA,
com a classificacao correta dos residuos.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar o produto em um ambiente limpo e
seco, protegido da exposicao 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 ndao superior a 80%.




CONDIGOES DE TRANSPORTE

1. Transportar em local fresco, limpo e seco,
livre da exposi¢cao 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 alteracdo em suas caracteristi-
cas;

4. As partes internas do produto sdo embala-
das de forma estéril. A esterilidade nao é vélida
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 apds a data
de fabricagao, desde que a embalagem néo te-
nha sido danificada.

INSTRUGOES DE DESCARTE

ApOs a utilizagado 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 legislagao
local e pela norma RDC 222/18 ANVISA.
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