Medstard

RIGENERACONS

INSTRUCOES DE USO

Detentor da notificagdo: Medstar Importacdo e Fabricante: Human Brain Wave SRL

Exportacdo Ltda. Endereco: Corso Galileo Ferraris, 63,
Endereco: Estrada da Lagoinha 489 Bloco 03 — 10128

Lagoa — Vargem Grande Paulista, SP, Brasil. Torino

CEP: 06730-000 Italia

CNPJ: 03.580.620/0001-35

Notificagao Anvisa: 80047300738
Nome técnico: Sistema de Preparacdo de Enxertos

MODELOS:

7945AS; 7945DS; 7945RS; 79450S; 795605
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MODELO: 7945AS MODELO: 7945DS
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MODELO: 7945RS MODELO: 794508



MODELO: 79560S

Conteudo:

Modelo:7945AS
10 pecgas por embalagem

Modelo: 7945DS
5 pecas por embalagem

Modelo: 7945RS
5 pecas por embalagem

Modelo: 79450S
10 pecas por embalagem

Modelo: 79560S
5 pecas para embalagem

O dispositivo é embalado em blister individual feito de papel e polietileno.
Cada dispositivo vem com instrucdes de uso e avisos impressos na caixa externa para
embalagem de varias unidades.
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ESTERIL. ESTERILIZADO POR RADIACAO BETA OU POR OXIDO DE ETILENO. O FABRICANTE
RECOMENDA USO UNICO.

Indica¢ao de Uso:

O dispositivo RIGENERACONS destina-se para a preparacdo do enxerto, pode ser utilizado tecidos moles
e duros, como pele, gordura, osso ou cartilagem. O objetivo do procedimento é preparar enxerto de
pele/osso ou cartilagem.

Principio de Funcionamento:

O Rigeneracons é um disruptor mecanico de tecido bioldgico para produzir micro enxertos calibrados. A
desagregacdo mecanica realizada por este dispositivo permite obter micro enxertos autdlogos e
homdlogos derivados do tecido inicial que foi desagregado (Por exemplo, por uma amostra de pele
obtemos micro enxertos da derme, por cartilagem auricular obtemos micro enxertos cartilaginosos). A
funcdo do Rigeneracons é meramente a desagregacdo mecanica dos tecidos colhidos durante o
procedimento cirdrgico ou ambulatorial, que permita a reintroducao de tais fragmentos em seu proprio
meio, para o mesmo paciente, de forma a melhorar os resultados dos processos cicatriciais, para os quais
estejam indicados o uso de enxertos, como no caso de tecidos dsseos, cartilaginosos e cutaneos. A técnica
de preparagao de enxertos ou micro enxertos ja é extensivamente utilizada no dia a dia dos cirurgides
brasileiros, com a diferenca de que eles o fazem a mao, durante o procedimento. O uso do Rigeneracons
permite que os micros enxertos sejam preparados no tamanho médio de 50 micra, com padronizacdo e
economia do tempo da equipe cirurgica. Finalmente e ndo menos importante, o uso do Rigeneracons nao
cria qualquer novo tipo de terapia ou altera qualquer técnica cirdrgica ou ambulatorial ja consagrada,
sendo padroniza o preparo de micro enxertos através de sua a¢dao mecanica, sem qualquer tipo de
manipulacdo celular ou agregacdo de qualguer componente que interfira no metabolismo celular natural.

Modo de uso do produto:

Aqui estd um resumo da descricdo sobre como o sistema RIGENERA funciona:

1. O usuario precisa apenas de uma pequena quantidade de tecido bioldgico, se possivel limpo de gordura
e tecidos necrdticos.
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2. O usudrio precisa fragmentar a amostra de tecido em pedacos de 2,5 mm de largura e inseri-la dentro
do recipiente descartdvel RIGENERACONS juntamente com 1,5 ml de solugao fisioldgica (onde pode ser
armazenado).

3. Insira o recipiente RIGENERACONS na MAQUINA RIGENERA, de forma a que a luz LED amarela (READY)
acende.

4. A fim de picar o tecido, o usuario precisa iniciar o dispositivo, girando a alavanca na posicao RUN.

5. Apds o tempo definido, o usuario precisa girar a alavanca na posicdo STANDBY. Geralmente sdo
necessarios 1 a 2 minutos para desagregar 3 g de tecido. Se a desintegracao nao foi satisfatéria apds o
tempo definido, o usudrio pode ligar o dispositivo novamente até que a desintegracao seja apropriada.
6. O usudrio precisa remover o container RIGENERACONS da MAQUINA RIGENERA, gire a tampa para
acessar o buraco para a insercdo da seringa.

7. O usuario precisa inserir uma seringa de 10 mL no slot, extrair a suspensao e deposita-la em um tubo
de ensaio ou em um recipiente adequado.

Adverténcias:

1. O dispositivo médico deve ser descartado de acordo com a legislacao atual dos estados individuais
2. Profissional: médico ou especialista

3. Lugar: centro médico

4. N3o use se a embalagem estiver danificada

5. Os resultados podem variar de diferentes pacientes

6. O Fabricante recomenda o uso Unico

Precaugdes:

O dispositivo deve ser utilizado em ambiente médico por profissionais previamente treinados e
informados sobre as instrucdes do usuario.

Condigdes de armazenamento:

Mantenha em local seco e longe de fontes de calor.



