INSTRUGAO DE USO
KIT DESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

1.1 Nome Comercial

KIT DESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO
1.2 Modelo Comercial

MA-160SCPF

MA-160SCPL

MA-160SCP

MA-200SCP

1.3 Nimero do Cadastramento do Produto

Registro ANVISA: 10243070056

1.4 Acessorios

NAO APLICAVEL

1.5 Formas de Apresentacao Comercial do Produto/Componentes do Conjunto

O KIT DESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO possui a seguinte forma de apresentacdo:

MA-160SCPL - Embalagem estéril contendo: 01 - Canula para injecdo de enxerto com saida
lateral graduada 160mm ponta tri facetada, 01 - Mandril para Canula de injecdo de enxerto
160mm, 01 - Embolo para Canula de injecao de enxerto 160mm, 01 - Conector 3 Vias, 01 - Bisturi
Descartavel n°® 11, 01 - Caneta Marcadora de pele, 01 - Régua, 05 - Injetores de enxerto de 1ml.

MA-160SCPF - Embalagem estéril contendo: 01 - Canula para injecdo de enxerto com saida
frontal graduada 160mm, 01 - Mandril para Canula de saida frontal para injecdo de enxerto
160mm, 01 - Embolo para Canula de saida frontal para injecdo de enxerto 160mm, 01 - Conector 3
Vias, 01 - Bisturi Descartavel n® 11, 01 - Caneta Marcadora de pele, 01 - Régua, 05 - Injetores de
enxerto 1ml.

MA-160SCP - Embalagem estéril contendo: 01-Canula para injecdo de enxerto com saida
lateral graduada 160 mm, 01- Mandril para Canula de injecdo de enxerto, 01- Embolo para Canula
de injecdo de enxerto, 01-Conector 3 Vias, 01- Bisturi Descartavel n® 11, 01-Caneta Marcadora de
pele com Régua 05- Seringa 1 ml em policarbonato para injegao de enxerto.

MA-200SCP- Embalagem estéril contendo: 01-Cénula para injecdo de enxerto com saida
lateral graduada 200 mm, 01- Mandril para Canula de injecdo de enxerto, 01- Embolo para Canula
de injecdo de enxerto, 01-Conector 3 Vias, 01- Bisturi Descartavel n°® 11, 01-Caneta Marcadora de
pele com Régua 05- Seringa 1 ml em policarbonato para injegdo de enxerto

O KIT DESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO é um conjunto formado pelo
agrupamento de partes e componentes, fornecido individualmente, na condigdo estéril, descartavel, uso
Unico, esterilizado por Oxido de Etileno — ETO. Possui um volume, embalados em Duplo Blister de PET,
selado duplamente com Polietileno de Alta Densidade - TYVEK® (embalagem primaria e secundaria) e
embalado em uma Unica caixa de papel cartdo tipo cartucho sendo a embalagem externa contendo um
conjunto do produto.

E identificada com uma etiqueta de rastreabilidade. Os rétulos (etiquetas de rastreabilidade), contem as
seguintes informagdes:

a) Nome Comercial do produto b) Nome Técnico do produto

c) Modelo Comercial do produto d) Quantidade

e) Data da Fabricagao f) Numero do lote

g) Numero do registro ANVISA h) Nome do Responsavel Técnico
i) Numero Orgéo de classe j) Enderecgo e dados do fabricante

k) Informacdes da Esterilizacdao (Lote de Esterilizacdo, Data, Validade, Dados do Fornecedor)
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Figura: Produto na embalagem externa de papel cartao tipo cartucho com Etiquetas de
Rastreabilidade
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As instrucoes de uso nao estao impressas na embalagem sendo apresentado em um impresso a
parte, dentro da embalagem do produto.

2. ESPECIFICAGCAO DO PRODUTO
2.1 Indicacao de Uso/Finalidade

O KIT D,ESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO é indicado para Injecdo Percutdnea de
Enxerto Osseo Biocompativel para tratamento de Osteoplastia, Osteocondroplastia, Microfraturas, Les&o tipo
"Edema do Osso Subcondral", fratura subcondral, alteracao do Trabeculado Osseo, alteragdao da Massa
Ossea ou preenchimento de cistos / defeitos dsseos.

Obs.: O KIT DESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO e um produto
minimamente invasivo de uso transitorio. Este produto ndo possui componente ou acessorio
implantavel.

Nota: Para melhor desempenho do procedimento devera ser utilizado enxerto 6sseo injetavel
Reabsorvivel de Fosfato de Calcio

A sua utilizagcdo depende da técnica do profissional médico, mas sempre em atividade suporte.
2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agdo:

O KIT DESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO da MACOM é um conjunto formado pelo
agrupamento de partes e componentes, o qual auxilia o profissional médico na realizacdo de procedimento
minimamente invasivo de injecdo de enxerto dsseo Biocompativel absorvivel, onde ha necessidade de
Tratamento de diversas Osteoplastia de Joelho.

O KIT DESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO contém todos os dispositivos necessarios
para utilizagdo durante cada passo do procedimento de acesso ao osso subcondral do Joelho, eliminando a
separagao, inspecao e reprocessamento de componentes.

Descricao dos componentes do KIT DESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO
MACOM:

MA-160SCPF KIT DESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO

s
>
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e Canula para injecao de enxerto com saida FRONTAL graduada de 160 mm Utilizada para e
injetar enxerto dentro da cavidade 6ssea subcondral de maneira frontal a Lesdo.

Volume 1,2 ml

¢ Mandril para canula de injecdo de enxerto: Utilizado para receber impacto junto a manopla da
canula e para perfurar o tecido ésseo Cortical.

o Embolo para canula de injecdo de enxerto graduado: Utilizado para o cirurgido empurrar o
residuo do enxerto da canula de injegdo.

0,4 ml 0,4ml 0,4ml

MA-160SCPL KIT DESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA SAIDA LATERAL DE JOELHO

e Canula para injecao de enxerto com saida lateral graduada 160mm ponta tri facetada

Utilizada para perfurar o tecido cortical e injetar enxerto dentro da cavidade 6ssea subcondral em posicdo
Lateral a Lesao.

Saida Lateral com ponta Tri facetada

Volume 1,2 ml
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Embolo para canula de injecdo de enxerto graduado: Utilizado para o cirurgido empurrar o
enxerto da céanula de injegdo.

= 0,4ml 0,4ml 0,4ml

MA-160SCP KIT DESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO

Canula de 160 mm para injecdo de enxerto com saida lateral: Utilizada para perfurar o
Tecido cortical e injetar enxerto dentro da cavidade dssea subcondral

In%icagéo da saida do enxerto

Saida lateral do enxerto Ponta Facetada

Volume 1.6 mi

Mandril para canula de injecdo de enxerto: Utilizado para receber impacto junto a manopla da
canula e para perfurar o tecido 6sseo subcondral.

Embolo para canula de injecdo de enxerto: Utilizado para o cirurgido empurrar o enxerto da
canula de injecao.

=

MA-200SCP KIT DESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO esté configuracdo segue
o mesmo do codigo MA - 160SCP alterando apenas o comprimento da Canula e Mandril para
200mm.

Caneta Marcadora Cirargica com Régua: utilizada para marcagdo cirdrgica no local da incisdo
na pele. Acompanha régua para facilitar o posicionamento da marcacao.

Conector 3 vias: Utilizado para transferir o enxerto do dispositivo de aplicagdo para a seringa e
canula controlando a entrada e saida do enxerto.

Seringa 1ml: Utilizada para injetar o enxerto com conexao Luer Lock e policarbonato

Bisturi Descartavel com Lamina N©° 11: utilizado para incisdo na pele ja marcada com a Caneta
Marcadora Cirurgica.
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2.3 Modo de Uso do Produto

2.3.1 - Introduzir a Canula para injecao de enxerto com saida lateral guiada por fluroscopia até
a lesdo subcondral.

2.3.2- Depois da Canula atingir o alvo da lesdo, prepara o enxerto de fosfato de calcio absorvivel
e transferir para a seringas de 1ml de policarbonato através de um conector 3 vias.

L e <O

B
I liihiect &7 l
. L r‘
No momento de transferir o |
enxerto o conector 3 vias devera
esta fechado para atmosfera :

2.3.3 - Retirar o Mandril e conectar a seringa de 1ml na canula, comecar a injetar o enxerto onde

deverao ser utilizado no minimo 2 seringas de 1ml até o enxerto comegar a preencher a cavidade
lesionada.

2.3.4 - Um émbolo devera ser utilizado a medida que ser encontrar resisténcia para aplicacdao do

enxerto, Este embolo podera ser introduzido com as mao do cirurgido ou impactando com um
martelo delicado.

O Enxerto 0sseo absorvivel de Fosfato de calcio ndao acompanha o Kit sua imagem e meramente
Ilustrativa.
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PRODUTO DE USO UNICO, DESCARTAVEL, fornecido Estéril por éxido de etileno (ETO). Ndo se
deve reprocessar e reutilizar o produto.

Antes do uso, certifique-se de que a embalagem ndo estad aberta ou danificada; verifique a validade da
esterilizagao.

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a formacgdo do médico cirurgido, e dessa forma, cabe ao
cirurgido a escolha do método a ser empregado, bem como os critérios de avaliagdo dos resultados da
cirurgia.

2.4 Composicao

O produto é composto pelas partes e componentes:

Seringa de 1ml Policarbonato,

Copolimero ABS e

Silicone
Bisturi Descartavel com Lamina N°© 11 Copolimeto ABS e

Silicone.
Caneta Marcadora Cirdrgica Ponta Fina | Polipropileno e
moderna (média), com régua. Poliéster

[

Conector 3 vias Polietileno de Alta

Intensidade e

Policarbonato

Obs.: Todos os componentes e acessorios que integram o produto, com excecdo a Caneta
Marcadora Cirdrgica, Seringa, conector 3 vias e o bisturi sdo de uso exclusivo do KIT
DESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO.

Materiais que entram em contato com o paciente:
e Aco Inoxidavel AISI 304
e Aco Inoxidavel ISO 7153-1

Materiais que integram o produto e que no manuseio e utilizacdao entram em contato com o operador:
e  Copolimero ABS

e Aco Inoxidavel AISI 304

e  Polipropileno, Poliéster

o Poliestireno de Alto Impacto

e Aco Inoxidavel ISO 7153-1

e  Plastico Atdxico

. Polipropileno
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Normas Aplicaveis ao produto:

Obs.:

ABNT NBR 13911 - Instrumental cirdrgico — Material metalico — Especificagdes para agos inoxidaveis
conformados.

ABNT NBR ISO 7153-1 - Instrumental cirdrgico - Materiais metalicos - Parte 1: Aco inoxidavel.
ABNT NBR 14175 - Instrumentais cirurgicos e odontoldgico de ago inoxidavel - Requisitos gerais.

ABNT NBR 13916 - Instrumentais cirlirgico e odontoldégico de aco inoxidavel - Acabamento e
tratamento superficial.

ABNT NBR ISO 13402 - Instrumentais cirirgico e odontoldgico - Determinacdo da resisténcia a
esterilizagdo em autoclave, a corrosdo e a exposicao térmica.

Resolucdo ANVISA RDC N° 3, de 4 de fevereiro de 2011. Estabelece os requisitos minimos de
identidade e qualidade para seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico.

Resolucdo ANVISA RDC N° 5, de 4 de fevereiro de 2011. Estabelece os requisitos minimos de
identidade e qualidade para as agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais

ABNT NBR ISO 594-1 - Montagem cOnica com conicidade de 6% (Luer) para seringas, agulhas e
outros equipamentos médicos - Parte 1: Requisitos gerais.

ABNT NBR ISO 9626 - Tubo para agulha de ago inoxidavel para fabricacdo de dispositivos médicos.

Resolugdo ANVISA RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006. Dispde sobre o registro, rotulagem e re-
processamento de produtos médicos, e da outras providéncias.

ABNT NBR ISO 10993-1 - Avaliacdo bioldgica de produtos para saude - Parte 1: Avaliacdo e ensaio.

Resolucdo ANVISA RDC NO 56 de 06 de abril de 2001. Regulamento Técnico que estabelece os
requisitos essenciais de seguranga e eficacia aplicaveis aos produtos para salde, referidos no anexo
desta Resolucdo.

ABNT NBR ISO 14971 - Produtos para a saude — Aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos para
a saude.

Norma Regulamentadora NR 32 - Seguranca e Saude no Trabalhado em Servicos de Saude.
o KIT DESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO é um produto

minimamente invasivo cirurgicamente de uso transitorio. Este produto ndo possui componente
ou acessorio implantavel.

2.5 Dimensoes/volumes

e Dimensdes da Embalagem: 280 x 340 x 115 mm (Largura x Comprimento x Altura)

2.6 Produto Estéril
Sim
O Nao

2.7 Método de esterilizacao

Esterilizado por Oxido de Etileno.
2.8 Prazo de Validade

5 anos

2.9 Fabricante Recomenda o Uso Unico

Sim

O Nao

2.10 Produto de Reprocessamento Proibido (Conforme RE 2605/2006)
Sim

O Nao

O produto contém componentes de reprocessamento proibido, conforme Resolugdo RE 2506/2006:Bisturi
com Lamina N° 11, Seringa angiografica e conector 3 vias.
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NSTRUMENTAL EIFIHGISD

2.11 CondigOes para Armazenamento

O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco, inodoro, longe da luz solar direta e
poeira intensa e iluminado de forma a manter as condigdes ideais de armazenamento e transporte, assim
como, a sua integridade fisica e quimica. O produto deve ser armazenado e transportado em local seco e
fresco, com temperatura ambiente (Max. 35°C / Min. 10°C), umidade relativa (Max. 65% / Min. 15% - nao
condensante) e ao abrigo da luz solar direta.

Ndo podem ser armazenados diretamente no chdo (altura minima = 20cm). Ndo podem ficar em locais
muito altos, préximos a lampadas, o que poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no
rotulo. Nao devem ser armazenados em lugares nos quais sejam estocadas substéancias contaminantes
como, por exemplo, materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas, etc.

Seguir as instrugdes de armazenamento na Embalagem Externa de Papel Cartao Tipo Cartucho:

Maximum femperature limitafion / minimum femperature
Limitacién de la femperatura méaxima / temperatura minima

Quaniidade de material por caixa
Amount of maierial per box
Canfidad de material por caja

Manter ao abrigo do sol
eep away from fhe sun
Mantener kejos del sol

Manter seco
Keep dry
Mantenga seco

Fragil
Fragile
Fragil
N,
D

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. NGo usar se a baneira de

esieriizacGo do produic ou embalagem estiveremn comprometidas.

Do not use if the packaging is damaged. Do not use if the barier of stesilization
of the product or packaging are compromised.

No utilizar si esta danado €l embalaje. No ufilizar si la barera de la esteriizacion
del producto o envase se ven comprometiaa.

2.12 Condic¢des para o Transporte

Os efeitos de vibragao, choques, corrosao, assentamento defeituoso durante a movimentacgao e transporte,
empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados. O transportador deve ser
informado sobre o conteldo e prazo de entrega.

Transportar com cuidado para evitar a queda e atrito a fim de ndo danificar a embalagem e o dispositivo,
garantindo com isso a esterilidade do material.

Evite queda, torcao, esmagamento, impacto ou qualquer agdo que venha deformar o produto, pois pode
comprometer sua esterilidade e funcionamento. Produtos estéreis devem ser transportados em recipientes
distintos dos ndo estéreis de modo a evitar contaminacao.

O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo de entrega.
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2.13 Condigdes de Manipulacao

O produto deve ser manipulados com cuidado evitando danos que possa prejudicar a qualidade do material
e a seguranga do paciente.

Durante o manuseio, evite acdes que possam romper, rasgar, transmitir sujeira e umidade para a
embalagem.

Durante o manuseio e transporte, as mdos e os recipientes de transporte devem estar limpos e secos.

Ao manusear o material esterilizado com técnica asséptica, devem-se obedecer algumas normas a fim de
manté-lo estéril:

e« fundamental lavar as mdaos com agua e sabdo antes de manusear o material esterilizado;

. utilizar material com embalagem integra, seca, sem manchas, com identificacdo (tipo de material e
data da esterilizagao);

. trabalhar de frente para o material;

. manipular o material ao nivel da cintura para cima;

. evitar tossir, espirrar, falar sobre o material exposto;

. nao fazer movimentos sobre a area esterilizada;

. certificar-se da validade e adequagdo da embalagem;

. trabalhar em ambiente limpo, calmo, seco e sem corrente de ar;

. manter certa distdncia entre o corpo e o material a ser manipulado;

. obedecer aos demais principios de assepsia.

A abertura da embalagem selada de blister pode ser feita manualmente, em local adequado (ambiente
cirurgico), puxando o papel grau cirurgico pela sobra. Essa abertura deverd ser realizada somente no ato
cirdrgico para evitar contaminagdo do produto.

A técnica de enfermagem preconizada no manuseio de material esterilizado é:

o abrir, iniciando-se pela extremidade oposta ao manipulador;

o proteger o material exposto com o campo esterilizado que o envolva;

. tocar com as maos somente na parte externa do pacote;

o nao guardar como material esterilizado um pacote aberto anteriormente;

DESCARTE DO DISPOSITIVO

Produtos que forem removidos da embalagem primaria e inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo
que ndo tenham sido utilizados ou contaminados por outras fontes, devem ser tratados como material
contaminado, o mesmo ocorrendo com produtos utilizados. Estes produtos devem ser inutilizados para uso
antes do descarte. Recomendamos que os componentes sejam descaracterizados, entortados ou cortados
para sua inutilizagdo.

Produtos utilizados sdo considerados lixo hospitalar (produtos potencialmente contaminantes), devendo ser
tratados como tal, conforme normas da autoridade sanitaria local.

2.14 Adverténcias
ATENCAO: Este produto somente deve ser utilizado por profissional médico especializado.

O produto s6 deve ser utilizado por profissional médico qualificado, que possuam o conhecimento e a
experiéncia necessarios para a devida utilizacdo do produto, conhecimento de manuseio de produtos
estéreis para que ndo haja riscos de contaminacdo.

Antes de utilizar o produto, o usuario deve ler atentamente as instrugdes de uso, auxiliando no uso correto
e seguro, além de proteger contra possiveis riscos.

A Macom ndo assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram neste produto e com
conseqliéncias ao paciente em fungdo de utilizacbes improprias.

Ndo utilize o produto fora da data de validade, sempre verifique se a indicagdo de esterilizagdo esta
correta. O produto ndo deve ser reutilizado ou reprocessado, sendo um produto de USO UNICO,
esterilizado por Oxido de Etileno (ETO), devendo ser inutilizado e descartado em lixo hospitalar.

Caso o produto seja armazenado, transportado, manipulado ou descartado fora das condicdes especificadas
podera gerar riscos ao procedimento e ao paciente.
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No caso de uma intercorréncia no procedimento cirirgico e o enxerto extravasar para a regioes
adjacentes o local podera ser lavado com soro fisiologico, ndo causando Danos ao paciente.

2.15 Precaucgoes

ATENCAO: Este produto somente deve ser utilizado por profissional médico especializado. Observar
cuidadosamente a instrugdo de uso antes de utilizar o produto.

Na utilizacdo:
Este produto deve ser manuseado por profissional habilitado segundo as técnicas cirurgicas,
critérios médicos adequados e com conhecimento em procedimentos assépticos.

Q KIT DESCARTA\/EL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO é fornecido estéril. PRODUTO DE USO
UNICO, DESCARTAVEL. Nao se deve reprocessar e reutilizar o produto. O desempenho do produto ndo é
garantido para o uso pretendido; ficando ao cirurgido responséavel pelo procedimento cirdrgico a inteira
responsabilidade de qualquer risco ou efeito indesejavel caso venha a reprocessar e reutilizar o produto.

Verificar a integridade da embalagem antes de utilizar o produto, em caso de violagdo, NAO UTILIZE, pois a
garantia de sua esterilidade estard comprometida. Verifique sempre a data de vencimento da esterilizagdo,
bem como a integridade da embalagem. N&do utilize o produto se a data de validade da esterilizacdo estiver
vencida.

Verifique se a embalagem ndo estd violada, se ndo apresenta furos, manchas ou falhas nas laterais da
embalagem. Produto fornecido estéril por 6xido de etileno; deve ser mantido em sua embalagem original
até o momento do seu uso, segundo os procedimentos de assepsia médica hospitalar. Caso a embalagem
seja violada ou danificada, todos os componentes deverdao ser descartados, mesmo que apresentem em
perfeitas condicdes. O produto possui componentes perfuro-cortantes, devendo ter cuidado ao manusear,
retirando cuidadosamente as pontas de protecdo e no descarte.

Seguir as condicdes de armazenamento, transporte, manipulacdo e descarte, a fim de evitar riscos ao
procedimento e ao paciente.

2.16 Contra Indicagdes

O KIT DESCARTAVEL PARA OSTEOCONDROPLASTIA DE JOELHO ndo deve ser utilizado para aplicacdes
diferentes das indicadas na sua finalidade de uso.

2.17 Efeitos Adversos

0O ndo cumprimento das instrucdes de uso e treinamento pode provocar a utilizagdo inadequada do produto
e risco de lesdo ao paciente. Lesdes podem ser causadas por manipulagao inapropriada do produto.

3. ORIGEM DO PRODUTO

3.1 Nome do Fabricante:

MACOM INSTRUMENTAL CIRURGICO INDUSTRIA LTDA
CNPJ: 59.650.556/0001-76

Autorizacao de Funcionamento - AFE/ANVISA: 102430-7

3.2 Endereco do Fabricante:

Av. Jodo Bassi, 572 - Pq. Industrial Ferreira Fernandes

CEP 07172-440 - Guarulhos / SP - BRASIL

Fone/Fax: +55 11 2431-4636

site: www.macominstrumental.com.br

e-mail: sac@macominstrumental.com.br / macom@macominstrumental.com.br

4. RESPONSABILIDADE TECNICA
Eng. Alexandre Emiliano Muniz
CREA-SP 5062354150

Revisdo: 03/22
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	2.3.1 – Introduzir a Cânula para injeção de enxerto com saída lateral guiada por fluroscopia até
	a lesão subcondral.

