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KIT EXOPRO - INSTRUGAO DE USO

NOME TECNICO: FILTROS
NOME COMERCIAL: KIT EXOPRO

INDICAGOES PARA USO

O Kit EXOPRO tem como finalidade concentrar proteinas plasmaticas e componentes sanguineos
de origem autéloga (do préprio paciente) para aplicacéo ndo transfusional. E indicado para auxiliar
em procedimentos cirurgicos de bucomaxilofacial, no tratamento de danos ao sistema musculo-
esquelético, além de cirurgias bucomaxilofaciais e odontolégicas. Seu manuseio é restrito a

cirurgides devidamente habilitados.

O Kit EXOPRO pode ser usado em uma populacédo de pacientes sem preclusdes de idade, sexo,

condicoes fisioldgicas ou patoldgicas particulares.

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit EXOPRO atua por mecanismo que envolve a interagao fisica e quimica entre os exossomos
e o material do filtro. Os principais aspectos incluem:

*Tamanho e Estrutura: Os exossomos variam em tamanho (geralmente entre 30-150 nm). O filtro é
projetado para reter particulas maiores, permitindo que apenas 0s exossomos passem.

*Carga Superficial e Interagbes: As superficies dos exossomos tém cargas e caracteristicas
quimicas especificas que podem influenciar sua interagdo com o filtro. Isso pode ser explorado para
melhorar a eficiéncia de captura.

*Manipulacao Pés-Isolamento: Apds a filtracdo, os exossomos podem ser manipulados para
estudos adicionais, como analises proted6micas ou gendmicas, para entender melhor suas fungbes

bioldgicas.

ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS
Codigo Descricao Componentes Quantidade (un)
Filtro permeavel 415.000 Kda 1

Com diametro de perfusdo <5 nm

Tubo para Coleta 20mL 2
EXP06BU KIT EXOPRO Canulas para Coleta 2
2

Aplicador Graduado

Conector LuerlLock 1
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DIMENSOES E MODELOS
Coédigo do modelo Descricao do modelo
EXP06BU KIT EXOPRO

CUIDADOS, ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- ADVERTENCIA: O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO;

- Siga as instrugdes de uso;

- Esterilizado por radiagdo gama;

- Observe a data de validade;

- Nao use se a embalagem estiver danificada;

- Mantenha longe da luz solar.;

- Mantenha em local seco;

- Armazene na temperatura e condi¢des especificadas na instrucao;

- O usuario, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrugdes de uso que o auxiliarao
no uso correto e seguro, além de proteger contra possiveis riscos;

- Nao utilize o produto fora da data de validade. Sempre verifique se a indicagao de esterilizagao
esta correta;

- O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o
conhecimento e a experiéncia necessarios para a devida utilizagdo do produto, conhecimento de
manuseio de produtos estéreis e, principalmente, da importadncia de se manter um ambiente
totalmente estéril nas salas de cirurgia, onde o cuidado e precaugdo com cada detalhe sao
fundamentais para que nao haja riscos de contaminacao;

- O produto deve ser transportado e acondicionado sempre protegido contra todo tipo de umidade,
sujeira e contato com substancias inflamaveis, corrosivas, toxicas ou explosivas;

- Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto. Em caso de violagdo, NAO

UTILIZE, pois a garantia de sua esterilidade estara comprometida.

CONTRAINDICAGOES
O KIT EXOPRO ¢ contraindicado nas seguintes condicoes:
- Quantidade ou qualidade 6ssea insuficiente.
- Limitagbes do fluxo sanguineo e infeccdes prévias que podem atrasar a recuperagao.
- Sensibilidade a corpo estranho. Se houver suspeita de sensibilidade significativa, testes
apropriados devem ser realizados e a sensibilidade removida antes da administracao.
- Qualquer infecgao ativa ou limitagdes do fluxo sanguineo.
- Condigdes que podem limitar a capacidade ou disposi¢do do paciente em restringir atividades
ou seguir instru¢des durante o processo de recuperagéo.

- Em pacientes com estrutura 6ssea inadequada ou imatura, o uso do dispositivo em questéo
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- pode nao ser apropriado; pacientes com estrutura 6ssea esqueleticamente imatura devem ser
cuidadosamente avaliados pelo meédico antes de qualquer cirurgia ortopedica.

- O uso do dispositivo médico em questao e a colocagao de hardware ou implantes ndo devem
cobrir, obstruir ou interromper a placa epifisaria [cartilagem de crescimento].

- Nao use para quaisquer cirurgias que n&o sejam as especificadas.

EMBALAGEM

A embalagem primaria do KIT EXOPRO ¢ constituida por Tyvek grau cirurgico, estéril, na condicao
pronta para uso.

Sobre este sistema embalagem é afixado 01 selo indicador do processo de esterilizagdo por
Radiacao Gama. Apds a esterilizagao, esta embalagem recebe 01 rétulo de identificagcao primaria,
e é acondicionada em cartucho de papel cartdo (embalagem secundaria), que recebe 01 rétulo de
identificacao e 04 lacres de seguranca. Cada modelo comercial € acompanhado de 03 etiquetas de
rastreabilidade.

Antes do uso, a embalagem do produto deve ser verificada quanto a integridade, para garantir que

nao haja danos.

ESTERILIZAGAO

Este dispositivo é estéril por Radiacao Gama.

Atencgao:

- Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada;

ACONDICIONAMENTO E ARMAZENAMENTO
Armazenar em local seco, com temperatura entre 15 °C e 30 °C e umidade abaixo de 80%.

N&ao colocar objetos pesados sobre a embalagem, evitar bater a embalagem ou amassar.

DATA DE VALIDADE

3 anos a partir da data de fabricagao.

RASTREABILIDADE

O hospital onde for realizada a cirurgia deve instruir seus profissionais de saude a escrever o
nuamero de registro do produto, fornecido no rétulo, de forma clara em local de destaque no
prontuario ou documento equivalente do paciente, bem como a fixagdo da etiqueta de
rastreabilidade do mesmo.

O médico responsavel pela cirurgia deve repassar ao paciente, na forma de documento impresso,

Pag.3de4



bioactive Y7

innovative bioengineering £~

KIT EXOPRO - INSTRUGAO DE USO

o laudo com o numero de registro escrito e a etiqueta de rastreabilidade afixada.

O médico deve orientar o paciente sobre a possivel ocorréncia de efeitos adversos relacionados ao
produto, conforme descrito nas instru¢des de uso.

Reclamagdes relacionadas a algum efeito adverso que afete a seguranca do usuario, problemas
graves ou mortes relacionadas a esses componentes, o cirurgido responsavel devera comunicar
este evento adverso ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA:

http://portal.anvisa.gov.br/noticacoes

DESCRIGAO DE SIMBOLOS

Sistema Unico de barreira estéril
Esterilizado com Radiagdo Gama 15°C

80 %
, Limitagdo de umidade T Manter seco
"
Nao usar se a embalagem estiver 1/
danificada e consultar as
instrugdes de uso

[
Consultar as instrugdes eletrénicas
Cuidado I::m de uso

I

<TERI

Limite de temperatura

30°C
e
‘44

N/

Proteger de luz solar

.2//\

|
https://www.bioactive.com.br/

REGISTRO ANVISA N° 80951059037

FABRICANTE LEGAL E DETENTOR DO REGISTRO

BIOACTIVE BIOMATERIAIS S.A.

CNPJ: 09.474.192/0001-42

Alameda Jupiter, 1010 — Distrito Industrial Nova Era — Indaiatuba — SP — Brasil — Tel: (19) 99440-
1643
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