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DESCRIGCAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

DuraFrame é uma membrana biolégica composta por tenddo bovino, que € processado
formando uma estrutura de biomembrana de colageno esponjoso. Sua aplicacdo €
principalmente no reparo da dura-mater, mais externa meninge que envolve o cérebro, em
procedimentos neuroldgicos de rotina.

A estrutura porosa tridimensional da membrana biolégica facilita o crescimento celular e
a regeneracdo da dura-mater, prevenindo o vazamento de liquido cefalorraquidiano (LCR). Os
produtos da degradacgéo do DuraFrame s&o aminoacidos e agua, que podem ser eliminados pelo
metabolismo. O produto € biocompativel e bioabsorvivel.

O DuraFrame é fornecido nos modelos e volumes descritos no Quadro 1. Cabe ao

cirurgido escolher o0 modelo mais adequado a cada situacdo de aplicacgéo.

Quadro 1 - Cédigos de referéncia do DuraFrame

Referéncia Descricéo Espessura Imagem
SN15X20 DuraFrame Retangular 15x20 mm
SN20X30 DuraFrame Retangular 20x30 mm
SN30X30 DuraFrame Retangular 30x30 mm
SN30X40 DuraFrame Retangular 30x40 mm
SN30X50 DuraFrame Retangular 30x50 mm
SN30X80 DuraFrame Retangular 30x80 mm
SN40X50 DuraFrame Retangular 40x50 mm
SN40X60 DuraFrame Retangular 40x60 mm
SN50X50 DuraFrame Retangular 50x50 mm
SN50X60 DuraFrame Retangular 50x60 mm
SN50X70 DuraFrame Retangular 50x70 mm
SN60X60 DuraFrame Retangular 60x60 mm
SN60X70 DuraFrame Retangular 60x70 mm
SN60X80 DuraFrame Retangular 60x80 mm
SN60X90 DuraFrame Retangular 60x90 mm
SN70X70 DuraFrame Retangular 70x70 mm
SN70X80 DuraFrame Retangular 70x80 mm
SN70X90 DuraFrame Retangular 70x90 mm
SN80X80 DuraFrame Retangular 80x80 mm S+1mm
SN80X90 DuraFrame Retangular 80x90 mm
SN90X90 DuraFrame Retangular 90x90 mm
SN70X100 DuraFrame Retangular 70x100 mm
SN80X100 DuraFrame Retangular 80x100 mm
SN90X100 DuraFrame Retangular 90x100 mm
SN80X110 DuraFrame Retangular 80x110 mm
SN90X110 DuraFrame Retangular 90x110 mm

SN45 DuraFrame Redondo @ 45 mm

SN60 DuraFrame Redondo @ 60 mm

SN85 DuraFrame Redondo @ 85 mm
SN65X35 DuraFrame Oval 65x35 mm
SN85X55 DuraFrame Oval 85x55 mm
SN100X85 DuraFrame Oval 100x85 mm
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SN65X30 DuraFrame Leque 65x30 mm
SNB80X35 DuraFrame Leque 80x35 mm =
SN105X35 DuraFrame Leque 105x35 mm

MATERIAS-PRIMAS DO PRODUTO

DuraFrame é fabricado a partir da seguinte matéria-prima:

e Colageno de tendado bovino altamente puro tipo I.

INSTRUMENTAIS

O produto nédo requer o uso de instrumentais especificos para sua implantagéo.

INDICACAO DE USO
DuraFrame é um substituto de dura-méater indicado para o reparo da dura-mater,
prevencgdo de vazamento de liquido cefalorraquidiano (LCR) e operagéo anti-adeséo. O produto

também possui um excelente efeito hemostético.

CONTRAINDICACOES

O DuraFrame é um produto contraindicado para os seguintes casos:
e Alergia a produtos de origem bovina;
¢ Infeccdo ou inflamagéo localizada.

Este produto nao foi testado em mulheres gravidas.

RECOMENDACOES DE USO GERAL

e O produto pode ser cortado no tamanho desejado, usando instrumental asséptico
enquanto estiver em estado seco;

o DuraFrame pode ser implantado em estado seco ou Umido;

e A superficie lisa (visivel) do produto é orientada para o tecido no defeito;

¢ Uma sobreposicao de 1,5 a 2 cm em torno do local de aplicagéo é o ideal;

¢ Nenhuma sutura é necessaria, exceto nos casos em que o cirurgido determinar que
seja realizada sutura;

e A drenagem do liquido cefalorraquidiano (LCR) pode ser realizada em cirurgias de
cranio como tratamento auxiliar;

e O produto pode ser utilizado ap0s ser introduzido em mistura de dexametasona e soro

fisiolégico na proporcédo de 1 para 10.
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PRECAUCOES

¢ Nao aperte o produto ao retira-lo da embalagem;

e Na&o se deve reaproveitar o restante de produto, que néo for utilizado na cirurgia.

EFEITOS ADVERSOS

O produto é fabricado em colageno de tendao bovino altamente puro tipo I, apresentando
boa compatibilidade com os tecidos e sem reacdes adversas evidentes.

DuraFrame néo foi testado em mulheres gravidas.

PRE-OPERATORIO

e Aumentar a resisténcia do paciente antes da operagdo, reduzindo a chance de
infeccgao;

e Explicar o plano operat6rio ao paciente, buscando reduzir o medo.

POS-OPERATORIO

e Monitorar a temperatura corporal e observar se hé febre;

e Observar a incisédo operatéria, se h& hidropisia subcutanea, vermelhiddo e inchaco,
retardo na cicatrizacao etc;

e Observar fluido de drenagem, volume de drenagem, cor, se ha turbidez etc;

¢ Informar os cuidados de reabilitagdo pds-operatoria aos familiares, de forma a diminuir
0 tempo de tratamento;

e Aconselhar o paciente a descansar em posicao pronada apds a operacgao;

e Aconselhar o paciente a comunicar-se com o meédico e fazer o acompanhamento da

cirurgia.

ADVERTENCIAS

Este produto deve ser usado em um ambiente estritamente asséptico. DuraFrame é
esterilizado por 6xido de etileno. O produto é de uso Unico. Nao use se a embalagem estiver
aberta ou se o produto parecer danificado. Verifique a data de validade antes do uso e NAO USE
APOS O VENCIMENTO. NAO REESTERILIZAR.

ESTERILIZACAO

DuraFrame é fornecido esterilizado por éxido de etileno, de modo a garantir SAL de 10°.
A validade do produto é de 2 anos e esta impressa no rotulo. Nao usar o produto apds a data de
validade. A esterilidade do produto é garantida desde que a embalagem néo esteja aberta ou

danificada. Os produtos embalados devem ser armazenados fechados em sua embalagem
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original. Produtos e embalagens danificados ndo devem ser usados e devem ser devolvidos ao

importador.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO

Armazenar e conservar o produto em local seco, a temperatura ambiente. O contato direto

com sistemas de aguecimento ou armazenamento sob luz solar direta deve ser evitado.

PROCEDIMENTO DE DESCARTE

Produtos inadequados para uso devem ser descaracterizados e descartados conforme o
procedimento de descarte adequado.

O produto utilizado deve ser descartado de acordo com as regulamentacdes locais e
ambientais, levando em consideracdo o grau de contaminagéo. Logo, deve-se seguir a politica
de descarte do hospital, que deve estar de acordo com as disposicfes da Resolucdo RDC n°
222/2018, que dispdem sobre o Regulamento Técnico para Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade dos produtos é realizada por meio das informacdes apresentadas nas
etiguetas de rastreabilidade, nas quais estédo disponiveis informacgdes a respeito do fabricante e
importador, nome e modelo comercial do produto, nimero de lote, cédigo do produto e o nimero
de registro Anvisa, possibilitando tracar o caminho reverso até a fabricacdo do produto. Desse
modo é possivel verificar a matéria-prima e informagfes sobre os controles de qualidade
realizados do inicio ao fim do processo de fabricacdo. Na embalagem dos componentes séo
fornecidas 5 unidades de etiqueta de rastreabilidade e sua fixacdo € obrigatéria no prontuario
clinico, no documento a ser entregue ao paciente, e na documentacao fiscal que gera a cobranca.

Na Figura 1, apresentada a seguir, consta um modelo de etiqueta de rastreabilidade do

DuraFrame, cujos modelos comerciais podem ser verificados a partir do Quadro 1.
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DuraFrame Retangular 80x100 mm
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TianXinFu (Beijing) Medical Appliance Co., Ltd.
No. 30, Huoju Street, Science Park, Changping District
Beijing, China 102200

Figura 1 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade do DuraFrame

Observagdo: O médico devera orientar 0 paciente que as etiquetas deverdo ser
guardadas caso ocorra qualquer problema futuro com este produto. O paciente também devera
informar sobre a ocorréncia de qualquer efeito adverso relacionado ao produto para notificagéo
deste no 6rgédo sanitario competente.

Ao ser observado a ocorréncia de evento adverso ou a necessidade de registrar queixa
técnica, conforme apresentado no portal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, deve-se
realizar a notificacdo a partir do Sistema Nacional de Notificac6es para Vigilancia Sanitaria

(NOTIVISA) por meio do link: http://antigo.anvisa.gov.br/notivisa.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO
A embalagem do DuraFrame possui um sistema de barreira estéril e embalagem
protetora.
o Embalagem primaria: Blister em plastico bolha tipo PETG selado com filme em Tyvek,
em dimensdes de acordo com as do produto;

e Embalagem secundaria: Caixa em papel cartdo.
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