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Visando a praticidade e a facilidade no acesso as informagées contidas nas Instrugdes de Uso (IU) dos nossos produtos,
a LARSSON em acordo com a RDC 830/2023 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos para download no
endereco eletrénico www.larsson.com.br, no Menu “Instrugdes de Uso”.

Importante: Verifique a reviséo da Instrugao de Uso indicada no rétulo do produto, juntamente com o seu n.° de registro
ou notificagdo ANVISA para identificar corretamente o arquivo desejado.

Para obter a Instrugdo de Uso impresso, sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com o nosso Servigo
de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 11 4233-2667 ou pelo e-mail falecom@larsson.com.br.

O fabricante recomenda a leitura de todo a Instrugdo de Uso antes da utilizagdo do produto.

B R S II—————
INSTRUGAO DE USO
PRODUTO ESTERIL DE USO UNICO

Nome Técnico: Canulas Metdlica

Nome Comercial: Kit Canulas Liposculpt SVF Larsson

Reg. ANVISA: 82089409060

Responsavel Técnico: Anderson Gomes Costa — CREA/SP: 5063054271

ATENCAO: Ler atentamente a instrugéo antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e precaugdes mencionadas.

A ndo observagéo das orientagdes pode acarretar em danos ao equipamento ou complica¢des durante o procedimento.

1. ldentificacdo do Produto

O Kit Cénulas Liposculpt SVF Larsson deve ser usado para retirada de gorduras/células adiposas através de pequenas
incisdes.

Material fornecido esterilizado por Oxido de Etileno (ETO) e possuem Certificado de Qualidade de acordo com a normas
delimitadas pela ANVISA. O prazo de validade da esterilizacdo é de 03 anos a partir da data de fabricagéo, se a embalagem

estiver inviolada.

2. Composigdo do KIT CANULAS LIPOSCULPT SVF LARSSON

A tabela abaixo traz a relagdo de produtos pertencentes ao KIT CANULA LIPOSCULPT SVF LARSSON.

CcODIGO DESCRIGAO ITEM Componentes
01 Microcanula @0,9 X 120MM
20180 Kit Canulas Liposculpt 01 Canula KLEIN @2,5 X 175MM 01
SVF Larsson 01 Canula @3,0 X 150MM
01 Canula para Puncao G

3. Indicagdes
O Kit Canulas Liposculpt SVF Larsson e utilizado em procedimentos cirdrgicos denominados lipoaspiragao, lipoescultura e

lipoenxertia.

Os componentes presentes no Kit Canulas Liposculpt SVF Larsson, s&o indicados para a coleta do tecido adiposo cujo
material coletado sao utilizados para preparagao de microenxertos superaveis autogolos. A técnica para preparo de microenxerto
superavel antélogo consiste da coleta e processamento do tecido adiposo, sendo recomendavel a utilizagdo da area mais ampla
ao invés de concentrar-se em uma area menor, com menos tecido, visando minimizar o trauma e acelerar a recuperagéo. Por

exemplo, pode-se coletar em ambos lados do abdémen, nos flancos, entre outros locais.
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4. Instrucao de Uso

Abra a embalagem do componente cirurgico seguindo técnicas assépticas, como as usadas em centros cirurgicos, para
evitar contaminagao. O paciente deve ser posicionado em decubito dorsal (deitado de costas) ou ventral (deitado de barriga para
baixo), conforme indicado pelo médico, dependendo do tipo de procedimento a ser realizado. Realize uma desinfecgdo rigorosa
no local de introdugéo da canula, utilizando solugdes apropriadas. Antes de prosseguir, observe o local para garantir que ndo ha
sinais de infec¢cdo ou complicagdes, como vermelhiddo ou inchago. Faga uma incisdo com a agulha de uma seringa ou I&mina
de bisturi, introduza a canula de infiltragdo (Canula KLEIN @2,5 X 175MM) com a solugdo tumescente ou solugao de Klein na
regido da coleta do tecido adiposo. Aguarde de 5 a 7 minutos para que a solugéo facga efeito. Conecte a canula de lipoaspiragédo
(Cénula @3,0 X 150MM) a uma seringa de 50 ml (seringa ndo inclusa neste kit). Introduza a canula na inciséo de acesso a area
doadora, de modo que ela fique paralela a camada de tecido adiposo. Puxe e trave o émbolo da seringa com ajuda de uma trava
de bloqueio para criar um vacuo negativo sustentado (trava nao inclusa neste kit). Realize a aspiragdo por meio de uma série de
movimentos para frente e para tras. Atente-se ao posicionamento da ponta da canula pois se ela for puxada acidentalmente para
fora do local da coleta, o vacuo criado sera perdido. Cubra a incisdo com um curativo adesivo com almofada absorvente. Aplique
uma bandagem elastica adesiva. E recomendavel indicar o uso da bandagem de compress&o durante 24 a 48 horas ap6s o
procedimento. Utilize o material coletado para o preparo de microenxertos autélogos.

A técnica de preparagéo de microenxertos consiste nos seguintes processos:

1. Decantagao

Acople uma torneira luer-lock na ponta da seringa de 50 ml e posicione a seringa contendo o tecido coletado de cabega para
baixo durante 10 minutos em um suporte de seringa ou recipiente com esta fungao, para que ocorra o processo de decantagao
e a solugdo tumescente assente na ponta da seringa. Descarte o produto da decantagao da solugdo tumescente precipitada ao
fundo da seringa.

2. Transferéncia para tubos de 10 ml
Transfira 10 ml de material coletado em cada tubo de 10 ml usando o conector luer fémea junto ao bico da seringa com tecido
adiposo para que o volume inicial seja dividido em 4 partes.

3. Condense o microenxerto — 12 centrifugagéo

Posicione os tubos de 10 ml na centrifuga. Defina a rotagdo para 1500 G e tempo de 8 minutos, inicie o processo de
centrifugacéo. Apos a centrifugacao, trés camadas ficarao aparentes, com a solugéo tumescente e o sangue na parte inferior, a
gordura condensada no meio e a fragdo de dleo livre na parte superior. Descarte a solugdo tumescente e o sangue separados
em fases no tubo de 10 ml. Transfira apenas a gordura condensada de cada tubo de 10 ml em uma Unica seringa de 20 ml.
Descarte a fragéo de dleo livre restante dos tubos de 10 ml na seringa de 10 ml.

4. Processamento do material coletado
Realize o processamento tecidual utilizando microprocessadores de 2400 ym, 1200 yum e 600 um

5. Transferéncia do microenxerto processado para tubos
Preencha os tubos secos com 2,5 ml de solugdo salina. Retire a seringa com o tecido adiposo do processador de 600 um e
distribua uniformemente o contetido processado nos dois tubos com a solugdo salina, utilizando uma agulha de 40 mm — 20 G
(agulhas e tubos néo inclusos neste kit). Agite fortemente o tubo para misturar perfeitamente a solugéo salina com o microenxerto.

6. Preparo do microenxerto super viavel — 22 centrifugagéao.

Posicione os dois tubos previamente preenchidos na centrifuga, utilize uma forga de 400 G por 10 min. Apds a centrifugagao, o
microenxerto estara condensado e fracionado em trés camadas, 6leo livre na parte superior, remanescentes de matriz
extracelular ao meio, e solugéo salina na parte inferior, junto com o concentrado do microenxerto.

7. Coleta do microenxerto super viavel (SVM)

Utilize a “Céanula para Pungéo G” para retirar o vacuo dos tubos, conecte a Microcanula @0,9 X 120MM a seringa de 5 ml e

introduza lentamente até o fundo do tubo deslizando para baixo contra a parede do tubo. Homogenize o concentrado de
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microenxerto super viavel no fundo do tubo com a solugéo salina, gire o tubo para garantir que nenhum residuo fique aderido no
fundo. Aspire o microenxerto concentrado. Repita o passo para o outro tubo.

8. Filtragdo do microenxerto
Conecte a seringa contendo a 5 ml preenchida com o microenxerto super viavel em um processador de 41 ym e uma seringa
vazia de 5 ml no outro lado. Empurre apenas uma vez a solucdo através do filtro para a seringa vazia. Desconecte a seringa de
5 ml. O microenxerto super viavel esta pronto para ser aplicado no paciente.

O médico encarregado do procedimento sera o responsavel por: Escolher os parametros adequados para a execugao do
procedimento (ex. presséo, volume, etc.). Selecionar os instrumentos necessarios para o procedimento. Determinar a técnica
que sera utilizada, garantindo a segurancga e eficacia do procedimento.

Apds a realizagdo do procedimento, o material utilizado, incluindo as canulas e outros componentes, deve ser
descaracterizado (ou seja, inutilizado) e descartado de forma apropriada. O descarte deve seguir os regulamentos hospitalares
para materiais perfuro cortantes e contaminados, assegurando que as normas de seguranga e saude sejam cumpridas

corretamente.

5. Condi¢coes de Armazenamento

As condigdes de armazenamento, manipulagéo e conservagéo do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que
0s componentes permanegam intactos para o procedimento cirdrgico.
Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagao das referéncias do lote devem ser adotados

em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos conforme as diretrizes da RDC 665/22.

e Armazenar em local seco e fresco, com Temperatura inferior a + 30°C e Umidade Relativa de 30% a 60%;

e Armazenar na embalagem original, em local fresco e seco e protegidos da poeira e da luz solar direta;

Transportar e Manusear em local seco e fresco de forma a impedir qualquer dano ou alteragao nas suas caracteristicas;

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou violada ou se o produto tiver vencido.

6. Contraindicagoes

N&o se aplica.

A utilizagao do dispositivo de modo incorreto, pode causar impactos negativo no desempenho do produto.
7. Adverténcias

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

e Produto de USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR;

e Produto deve ser utilizado somente por profissionais qualificados e em condigdes de realizar o procedimento;
o N3o utilizar o produto antes de ler em sua totalidade as instru¢des de uso;

e A embalagem estéril deve ser inspecionada visualmente antes do uso para detectar qualquer violagdo da mesma.

8. Precaugobes

e Produto deve ser utilizado somente por profissional médico qualificado;

o Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatémicas do paciente a fim de garantir que o
ponto de insercdo do Kit Canulas Liposculpt SVF Larsson esteja longe de vasos sanguineos e estruturas anatdémicas
motoras;

e Inspecione todos os componentes a fim de garantir que ndo exista danos aparentes, se houver descarte imediatamente
a unidade com defeito;

e Nao usar forga excessiva no manuseio dos componentes, pois a pressao excessiva pode provocar danos em estruturas

anatdmicas e tecidos proximo ao local;
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o O médico deve estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes da técnica e suas limitagdes, precaugdes e riscos

potenciais

9. Reclamagodes e Notificagoes

Reclamagoes relacionadas a algum efeito adverso e/ou queixa técnica que afete a seguranga do usuario, como produto
ndo funcionando, dano no componente, comunicar este evento adverso a LARSSON PRODUTOS MEDICOS. Envie o produto
limpo e embalado em saco plastico, numero de lote do(s) componente(s) devidamente identificado com a descricdo da néo
conformidade para Avenida Tieté, 945 — Bairro Nova Gerty, Sdo Caetano do Sul — SP. CEP: 09572-401.

A LARSSON disponibiliza um canal de comunicagdo através do telefone +55 11 4233-2667 ou pelo e-mail

falecom@larsson.com.br para notificagbes referentes ao produto.

10. Simbolos Utilizados

£y ¥ e e

Manter afastado luz solar Manter afastado chuva  Limite superior de temperatura Esterilizado 6xido etileno
Data de fabricagao Numero Lote Caddigo do produto N&o reesterilizar Validade
N&o utilizar se a embalagem Consultar instrugéo para Fragil, manusear com
estiver danificada Nao reutilizar utilizacao cuidado
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