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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 instrugdes 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 Adinizer Smart Kit Exomn é um dispositivo
meédico estéril, de uso unico, destinado ao pro-
cessamento e a transferéncia de fluidos bio-
l6gicos autdlogos. O sistema utiliza elemen-
tos filtrantes para promover a concentragao de
exossomos, possibilitando sua aplicacdo em
procedimentos cirurgicos. Indicado para uso
em ortopedia, tratamento de feridas, estética e
aplicacdes oncologicas.

CLASSIFICAGAO
Norma: RDC 751/2022 da ANVISA.

Classe de risco: Classe Il.

ESPECIFICAGOES
Composi¢ao

O dispositivo estéril Adinizer Smart Kit Exomn
€ composto por 2 filtros Adinizer com laminas
de 600 e 100 pm e dois conectores Luer-Luer
Fémea-Fémea.

Modelos
Adinizer Smart Kit Exomn (Cod.: 12.01.002.001)

Esterilizagao

O produto é esterilizado por 6xido de etileno
(ETO), cuja validade é de 03 (trés) 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 Adinizer Smart Kit
Exomn juntamente a produtos semelhantes de
outros fabricantes. O uso desses itens com
produtos de outras marcas pode acarretar in-
compatibilidade dos materiais e mau funcio-
namento. Neste caso, a Luniv Endo Sciences
se isenta de quaisquer responsabilidades por
eventos adversos que possam OcCorrer.

3. O uso deste dispositivo é limitado a profissi-
onais da saude, por meio de treinamento profis-
sional formal que tenham alcangado proficién-
cia.

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

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

6. Nao manusear com as maos sem luvas, uma
vez que os fluidos biolégicos podem oferecer
risco de infecgao.

7. Durante o uso, em caso de contato corporal
com os fluidos, lave as areas de contato, e con-
sulte um médico.

8. Este dispositivo deve ser usado com ex-
trema cautela em pacientes com condi¢coes mé-
dicas crbnicas, como diabetes, doencgas cardi-
acas, pulmonares, do sistema circulatério ou
obesidade.

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

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




11. 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.

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

13. O Adinizer Smart Kit Exomn ndo pode ser
reesterilizado ou reprocessado. Depois do uso,
todos os componentes do kit devem ser descar-
tados.

14. Caso o produto tenha a embalagem violada,
o descarte deve ser feito através da contrata-
¢ao 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.

CONTRAINDICAGOES

1. Em caso de tumores malignos ativos;

2. Pacientes com doengas hematolégicas, imu-
noldgicas, fraqueza sistémica ou desconforto
psicoldgico;

3. Reacgdo alérgica grave a agentes anestési-
Ccos;

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 operagao, verifique pela ja-
nela da embalagem se o modelo do
Adinizer Smart Kit Exomn em maos corres-
ponde ao esperado. Verifique, também, o selo
indicador de esterilizacao.

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

MODO DE USO

O produto deve ser aberto apenas no momento
da utilizagao, colocando o blister estéril em
uma mesa de apoio. E importante verificar a
integridade e validade da embalagem antes de
prosseguir. Caso haja algum defeito na embala-
gem, descartar o produto imediatamente. Apos
esses procedimentos iniciais, o operador deve
seguir estas etapas:

1. Verificagao e preparagao antes do uso: Re-
tire o produto da embalagem estéril; Verifique a
embalagem e se danificada, nao utilizar.

2. Etapa Prévia — Coleta de PRP

*+ Antes do processamento com o Adinizer, é ne-
cessario realizar a coleta de Plasma Rico em
Plaquetas (PRP).

+ Centrifugue os tubos a 1150 G pr 4 min.

+ Atencao: os materiais necessarios para a co-
leta ndo estao incluidos neste registro.

3. Processamento Inicial — Uso do Processa-
dor 600 pm

+ Conecte um aspirador contendo o PRP cole-
tado ao Processador de 600 pm.

+ Conecte um aspirador vazio ao lado oposto do
dispositivo.

* Transfira o conteudo entre os aspiradores, rea-
lizando 51 passagens consecutivas através do
filtro, para o processamento adequado.

4. Centrifugacao
*+ Desconecte o aspirador com o PRP proces-
sado.

* Transfira o contelddo para o tubo de PRP (ndo
incluso neste registro).

+ Submeta os tubos ao processo de centrifuga-
¢ao, conforme parametros estabelecidos: 2250
G por 25 min.




5. Processamento Final — Uso do Processador
100 pm

+ Apoés a centrifugacao, colete a fragao superior
do tubo (plasma enriquecido com exossomos)
utilizando um aspirador de 5 mL (ndo incluso
neste registro).

+ Conecte o aspirador contendo o plasma en-
riqguecido ao Processador de 100 pm e um as-
pirador vazio (recomendado de 1 mL) ao lado
oposto.

+ Realize uma Unica passagem entre os aspira-
dores para finalizacao do processamento.

+ O produto esta pronto para aplicacao utili-
zando aspirador de 1 mL.

Recomendacdes de materiais e equipamentos
para o procedimento nao inclusos no kit:

+ Aspiradores de 20 mL, 5mL e 1 mL;

« Centrifuga;

* Tubos de PRP 10 mL.

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIO

Descarte o Adinizer Smart Kit Exomn conforme
os procedimentos hospitalares adequados,
seguindo as recomendacgdes da norma RDC
222/18 ANVISA, com a classificagdo correta
dos residuos.

CONDIGOES 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 tempera-
tura de armazenamento deve ser mantida entre
1°C e 40 °C, com uma umidade relativa nao su-
perior 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 valida
caso hajaindicios 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 trés anos apés a data
de fabricagao, desde que a embalagem nao 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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DISTRIBUIDOR

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: Adinizer Smart Kit Exomn

'Registro ANVISA: 82727399021

FABRICANTE

BSL Co., LTD
Endereco: 76, Gayadaero 176 beon-gil, Sasang-gu
Cidade: Busan — Republica da coreia
CEP: 47021
Telefone: +82 51 328-9235
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