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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA ENDODISC BIOFOCUS

Modelos e especificacoes:

END-05014 - Acesso 050mmx14Gx2,25mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm;

END-05014-5F - Acesso 050mmx14Gx2,25mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (5
Furos), Extensor 50cm,;

END-05014-20 - Acesso 050mmx14Gx2,25mm, Aplicacdo 20cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm;

END-10014 - Acesso 100mmx14Gx2,25mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;

END-10014-5F - Acesso 100mmx14Gx2,25mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (5
Furos), Extensor 50cm;

END-10014-20 - Acesso 100mmx14Gx2,25mm, Aplicagdo 20cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;

END-15014 - Acesso 150mmx14Gx2,25mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;

END-15014-5F - Acesso 150mmx14Gx2,25mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (5
Furos), Extensor 50cm,;

END-15014-20 - Acesso 150mmx14Gx2,25mm, Aplicagcdo 20cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm;

END-20014 - Acesso 200mmx14Gx2,25mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;

END-20014-5F - Acesso 200mmx14Gx2,25mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (5
Furos), Extensor 50cm;

END-20014-20 - Acesso 200mmx14Gx2,25mm, Aplicagdo 20cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;

END-05016 - Acesso 050mmx16Gx1,85mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm;

END-05016-5F - Acesso 050mmx16Gx1,85mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (5

Furos), Extensor 50cm,;
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END-05016-20 - Acesso 050mmx16Gx1,85mm, Aplicagcdo 20cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;
END-10016 - Acesso 100mmx16Gx1,85mm, Aplicacdo 15cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;
END-10016-5F - Acesso 100mmx16Gx1,85mm, Aplicacdo 15cmx21Gx0,80mm (5
Furos), Extensor 50cm;
END-10016-20 - Acesso 100mmx16Gx1,85mm, Aplicacdo 20cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;
END-15016 - Acesso 150mmx16Gx1,85mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;
END-15016-5F - Acesso 150mmx16Gx1,85mm, Aplicacdo 15cmx21Gx0,80mm (5
Furos), Extensor 50cm;
END-15016-20 - Acesso 150mmx16Gx1,85mm, Aplicagcdo 20cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;
END-20016 - Acesso 200mmx16Gx1,85mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm;
END-20016-5F - Acesso 200mmx16Gx1,85mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (5
Furos), Extensor 50cm;
END-20016-20 - Acesso 200mmx16Gx1,85mm, Aplicacdo 20cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm;
END-05018 - Acesso 050mmx18Gx1,55mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;
END-05018-5F - Acesso 050mmx18Gx1,55mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (5
Furos), Extensor 50cm;
END-05018-20 - Acesso 050mmx18Gx1,55mm, Aplicagcdo 20cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;
END-10018 - Acesso 100mmx18Gx1,55mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm;
END-10018-5F - Acesso 100mmx18Gx1,55mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (5
Furos), Extensor 50cm,;
END-10018-20 - Acesso 100mmx18Gx1,55mm, Aplicacdo 20cmx21Gx0,80mm (3

Furos), Extensor 50cm;
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END-15018 - Acesso 150mmx18Gx1,55mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;
END-15018-5F - Acesso 150mmx18Gx1,55mm, Aplicagcdo 15cmx21Gx0,80mm (5
Furos), Extensor 50cm,;
END-15018-20 - Acesso 150mmx18Gx1,55mm, Aplicacdo 20cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm;
END-20018 - Acesso 200mmx18Gx1,55mm, Aplicacdo 15cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;
END-20018-5F - Acesso 200mmx18Gx1,55mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (5
Furos), Extensor 50cm,;
END-20018-20 - Acesso 200mmx18Gx1,55mm, Aplicacdo 20cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm;
END-05020 - Acesso 050mmx20Gx1,15mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;
END-05020-5F - Acesso 050mmx20Gx1,15mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (5
Furos), Extensor 50cm;
END-05020-20 - Acesso 050mmx20Gx1,15mm, Aplicacdo 20cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm;
END-10020 - Acesso 100mmx20Gx1,15mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm;
END-10020-5F - Acesso 100mmx20Gx1,15mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (5
Furos), Extensor 50cm,;
END-10020-20 - Acesso 100mmx20Gx1,15mm, Aplicacdo 20cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm;
END-15020 - Acesso 150mmx20Gx1,15mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;
END-15020-5F - Acesso 150mmx20Gx1,15mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (5
Furos), Extensor 50cm;
END-15020-20 - Acesso 150mmx20Gx1,15mm, Aplicagcdo 20cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm,;
END-20020 - Acesso 200mmx20Gx1,15mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (3

Furos), Extensor 50cm;
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END-20020-5F - Acesso 200mmx20Gx1,15mm, Aplicagdo 15cmx21Gx0,80mm (5
Furos), Extensor 50cm,;
END-20020-20 - Acesso 200mmx20Gx1,15mm, Aplicacdo 20cmx21Gx0,80mm (3
Furos), Extensor 50cm.

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES:

* Canula de Acesso: 050mm x 14g x 2,25mm; 100mm x 14g x 2,25mm; 150mm x
14g x 2,25mm; 200mmx 14gx2,25mm;050mm x 16g x 1,85mm; 100mm x 16g X
1,85mm; 150mm x 16g x 1,85mm; 200mm x 16g x 1,85mm;

* Extensor com Conector Luer Lock: Comprimento de 50cm;

e Canula de Aplicagao: 15cm x 21g x 0,80mm - Com 3 Furos; 15cm x 21g x
0,80mm - Com 5 Furos; 20cmx 21gx0,80mm-Com 3 Furos.

FORMAS DE APRESENTACAO

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

garantindo a esterilidade do produto.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartéo.

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O produto foi desenvolvido para auxiliar em procedimentos minimamente invasivos
guiados por imagem para acesso, puncao e aplicagcdo dirigida de substancias
terapéuticas em lesbes Osseas ou de partes moles, promovendo infiltracdo ou

esclerose localizada de forma controlada.

3. INDICACAO DE USO

E indicado para o acesso, pungdo e aplicacéo dirigida de substancias terapéuticas
(ex.: alcool, corticoides de depdsito ou esclerosantes) em lesdes como cistos 6sseos

simples, cistos multicavitarios, lesdes cisticas 0sseas de comportamento benigno,
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tumores de partes moles com indicagdo de esclerose quimica e lesdes com

indicagao de infiltragado terapéutica localizada.

Pode ser utilizado em ortopedia, radiologia intervencionista e cirurgia oncoldgica

para procedimentos minimamente invasivos guiados por imagem.

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO

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

avaliacao clinica.

REQUISITOS DE INFRAESTRUTURA

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

manipuladas por meédicos habilitados e treinados.

5. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O kit opera por meio de uma canula de acesso que realiza a punc¢ao de estruturas
Osseas ou tecidos moles sob controle por imagem (radioscopia, ultrassonografia ou

tomografia).

A canula de aplicagao, conectada via extensor com conector Luer Lock, permite a
infusdo precisa de substancias terapéuticas na cavidade-alvo, promovendo

esclerose ou infiltragdo localizada através da entrega controlada do agente.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

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.
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7. CONTRAINDICAGOES

Nao foram encontradas contraindicagdes para o uso do dispositivo.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
* Produto de uso unico, n&o deve ser reprocessado ou reesterilizado;

» Uso exclusivamente por profissionais treinados em técnicas percutaneas guiadas

por imagem;
+ Verificar a integridade da embalagem estéril antes do uso;

» Certificar-se de que as substancias utilizadas (alcool, corticoide etc.) estejam

aprovadas para uso clinico e preparadas conforme protocolo institucional;

* Monitorar sinais vitais do paciente durante e apds a infuséo.

9. EVENTOS ADVERSOS

» Possiveis sinais inflamatorios, dor local ou sinais sistémicos adversos

pos-procedimento;

* Monitoramento por pelo menos 30 minutos apds o procedimento € recomendado

para detectar reagcdesadversas.

10. INSTRU(;()ES DE USO
1.Acesso Inicial a Les3ao:

» Sob controle por radioscopia, ultrassonografia ou tomografia, introduzir a

canula de acesso até a cavidade da lesao-alvo(cistoou tumor).
- Confirmar o posicionamento correto em multiplas incidéncias.
2.Preparacéao da Infuséao:

* Introduzir a canula de aplicacéo pelo lumen da canula de acesso.
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» Conectar o extensor luer lock a canula de aplicagéo, criando distancia segura

para a equipe.

» Conectar seringa com o agente esclerosante ou terapéutico.
3.Infusdo Controlada:

* Realizar a infusao lenta e sob imagem, controlando o volume injetado.

» Observar sinais clinicos do paciente e dispersao da substancia.

* Apos o tempo de acdo (ex: 10 a 20 minutos para etanol), realizar eventual

drenagem ou aspiragao, se protocolado.
4. Finalizagao:
* Remover os dispositivos em sequéncia inversa.
* Realizar curativo compressivo estéril.
- Orientar repouso e analgesia conforme protocolo

CONDICOES DE OPERACAOQ

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e
treinado para execucao 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

Nao sado conhecidas interferéncias reciprocas ou falhas de funcionamento
associadas ao uso do dispositivo, desde que utilizado conforme as instrugcdes de uso

e dentro das condi¢des especificadas.

12. ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO

Produto estéril e de uso unico. Proibido Reprocessar.
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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

regulamentagdes aplicaveis.
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& Uso e venda restritos &
only| profissionais da drea médica.

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
Alteracao

00 20/10/2025 Emisséo inicial Thiago Manzoli

01 11/05/2026 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.
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