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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA ENDODISC ARTHROMAX
Modelo:

ED-ARTHROMAX

COMPONENTES E COMPOSICAO:

1 un - TUBO DE REDUCAO1,0MM - 27mm de comprimento / 1,0mm @ - Polimero

de grau médico;

1 un - TUBO DE REDUGAO 1,2MM - 27mm de comprimento / 1,2mm @ - Polimero

de grau médico;

1 un - TUBO DE REDUGAO 1,4MM - 27mm de comprimento 1,2mm @ - Polimero

de grau meédico;

1 un - TUBO DE REDUGAO 2,4MM - 27mm de comprimento 1,2mm @ - Polimero

de grau médico;

1 un - CANULA DE INJEGCAO LUER INTERNO 3MMX10CM - comprimento total
130mm / @ da haste 3mm - Canula em Acgo Inoxidavel e cabo em polimero de grau

meédico;

1 un - CANULA DE INJECAO LUER EXTERNO 3MMX10CM - comprimento total
130mm / @ da haste 3mm - Canula em Ago Inoxidavel e cabo em polimero de grau

médico;

1 un - TELA REDONDA REDUTORA 0,15MM - @ do corpo 19mm / & da tela

0,15mm - Tela em Acgo Inoxidavel e corpo em Polimero de grau médico;

1 un - TELA REDONDA REDUTORA 0,30MM - @ do corpo 19mm / & da tela

0,30mm - Tela em Aco Inoxidavel e corpo em Polimero de grau médico;

1 un - TELA REDONDA REDUTORA 0,50MM - @ do corpo 19mm / @ da tela

0,50mm - Tela em Acgo Inoxidavel e corpo em Polimero de grau médico;

1 un - SAIDA DE APOIO MENOR 32,0X24MM - 24mm de comprimento / @externo

32mm - Polimero de grau médico;

1 un - BASE DE APOIO MAIOR 33,0X45MM - 45mm de comprimento / @externo

33mm - Polimero de grau médico.
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FORMAS DE APRESENTACAO

Embalagem Primaria: os componentes serdo embalados juntos em um blister,

garantindo a esterilidade do produto.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartao.

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O produto foi desenvolvido para a coleta, processamento e aplicacdo de enxerto

composto autélogo em procedimentos articulares.

3. INDICAGAO DE USO

O Kit Canula EndoDisc ArthroMax foi desenvolvido para a coleta, processamento e

aplicacao de enxerto composto autélogo.

E indicado em:

e Artroplastia de Interposigao sem Implante em articulagbes como:
Ombro; Punho; Quadril; Tornozelo; Temporo-mandibular.

e Osteocondroplastia em lesbes osteocondrais e condropatias:
Fémur, quadril, joelho e tornozelo.

e Aplicacao de enxerto composto.

Indicado para pacientes com osteoartrose sintomatica ou condromalacia que nao
apresentam indicacdo para artroplastia total, sendo aplicavel em articulagbes de

carga e articulagcbes menores (maos, pés).

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO

Uso por profissionais de saude treinados. Indicado para pacientes adultos conforme

avaliagao clinica.

REQUISITOS DE INFRAESTRUTURA
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Somente devem ser utilizadas em hospitais e clinicas em condi¢cdes assépticas e

manipuladas por médicos habilitados e treinados.

5. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Produto estéril, de uso unico e exclusivo para profissionais da saude treinados em
procedimentos cirurgicos intervencionistas articulares. O produto foi desenvolvido
para a coleta, processamento e aplicagdo de enxerto composto autdlogo, que

contém tecido celular que sera injetado no local de tratamento.

6. COMPATIBILIDADE

Este dispositivo médico foi projetado para uso independente, ndo havendo
necessidade de conexao ou compatibilidade com outros dispositivos médicos para o

seu funcionamento seguro e eficaz.

7. CONTRAINDICAGOES

Em caso contraindicagdes existentes, descrever:
e Infeccdes ativas locais ou sistémicas;

e Neoplasias malignas na area de aplicagéo;

e Gravidez ou lactagao;

e Terapia anticoagulante ou imunossupressora;

e Alergia conhecida a componentes do kit.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Uso exclusivo por profissionais qualificados;
Descartar componentes apds o uso conforme a RDC n°® 222/2018;

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou com prazo de validade vencido;
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Procedimentos Pds-Operatérios

Monitorar a area tratada para sinais de infeccdo ou extravasamento;
Recomendar compressao leve na area de coleta por 24 a 48 horas;

Iniciar protocolo de reabilitagdo conforme a articulacéo e orientacdo médica.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUCOES DE USO

1. Coleta do Enxerto Composto

e Selecionar a canula de injecdo (Luer interno ou externo) de acordo com a

anatomia da area doadora;

e Acoplar a seringa e iniciar a aspiracdo do tecido composto com movimentos

retrogrados;

e Posicionar a saida de apoio menor para facilitar a transi¢do do conteudo para os

tubos de reducao.
2. Processamento — Reducéo Progressiva
O material aspirado deve ser processado sequencialmente:

e Tubo de Reducgado 2,4 mm: quebra inicial dos agregados maiores, separagao dos

componentes solidos e liquidos;

e Tubo de Reducédo 1,4 mm: homogeneizagdo do enxerto, conferindo consisténcia

uniforme;

e Tubo de Redugédo 1,2 mm: fragmentagdo avangada, ideal para aplicagdes com

canulas médias;
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e Tubo de Redugado 1,0 mm: geragao de enxerto ultrafino, pronto para infiltragdes

delicadas. A escolha do estagio final depende da técnica e da canula de aplicagao

selecionada.

3. Filtragem com Telas Redutoras

As telas redondas redutoras podem ser utilizadas entre os tubos para controle

adicional de consisténcia:

e 0,50 mm: para filtrar particulas maiores em articulagdes grandes;
e 0,30 mm: para aplicacdes em articulacbes médias;

e 0,15 mm: ideal para pequenas articulagdes ou via artroscépica.

4. Aplicacido do Enxerto

e Introduzir a canula de aplicag&o na articulagdo-alvo guiado por ultrassonografia ou

radioscopia;

e Conectar a seringa ao sistema montado com extensor Luer Lock;
e Aplicar o enxerto lentamente na area desejada;

e Retirar o sistema e realizar curativo compressivo leve.

Nota: a seringa e a canula de aplicagao nao fazem parte desse kit.

CONDICOES DE OPERACAQ

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e

treinado para execugao do procedimento.
O produto é comercializado estéril.

O produto ndo acompanha nenhum material implantavel e nenhum medicamento ou
farmaco. Para o descarte correto do material, seguir o protocolo de descarte de

residuos solidos implantado pelo hospital.

Descaracterizar o material antes de seu descarte.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

KIT CANULA ENDODISC ARTHROMAX | Rev. 02 | Data: 14/05/2026 | 82603640005

\E

PaginalPAGE

MERGEFOR MATE



NMEEIFACTOR]

Nao sado conhecidas interferéncias reciprocas ou falhas de funcionamento

associadas ao uso do dispositivo, desde que utilizado conforme as instrugdes de uso

e dentro das condicdes especificadas.

12. ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO

Produto estéril e de uso unico. Proibido Reprocessar.

13. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

e Armazenar em embalagem original estéril evitando impactos;

e Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C em local limpo e
Seco;

e Manter a umidade em até 85%;

e Proteger da incidéncia direta de raios solares.

14. VALIDADE

Validade: 5 anos.

15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislacao local.

16. SIMBOLO E LEGENDA

Os simbolos utilizados na rotulagem e nesta instrugdo de uso estdo em
conformidade com as normas ISO 15223-1, ISO 20417, ISO 7000 e demais

regulamentacgdes aplicaveis.
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O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

17. FABRICANTE

MEDFACTOR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA

Rua Austergilio Angelino, 135 — Sdo Joao

E-mail: rti@medfactor.com.br

CNPJ: 42.313.325/0001-74
Responsavel Técnico: Juliana Simplicio Correia - CRF/SC 21.925

CONFORMIDADE REGULATORIA

Este produto atende aos requisitos aplicaveis da RDC n°® 751/2022, Boas Praticas de s
Fabricacdo e demais regulamentos sanitarios vigentes. 0
2
=
m
1=
18. HISTORICO DE REVISAO E
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Revisao Data Descricao da | Responsavel
Alteragao
00 08/09/2025 Emisséo inicial Thiago Manzoli
01 24/02/2026 Revisao estrutural | Thiago Manzoli
da Instrugao de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e
padronizacao
documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.
02 14/05/2026 Reviséo estrutural | Thiago Manzoli

da Instrugdo de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e
padronizacao
documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.
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