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Nome Técnico: Membrana Biolégica de Origem Bovina
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Fabricado por:
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DESCRIGAO DO PRODUTO
O NervElite € uma estrutura esponjosa de colageno indicada para reparar defeitos de no

maximo 2 cm de comprimento em nervos periféricos. O NervElite possui fomato tubular e esta
disponivel nos modelos tipo Gl (fechado) e tipo Gll (aberto), com didmetros de 2 a 5 mm e
comprimentos de 10, 20 ou 30 mm, permitindo a adaptacdo conforme a extensdo do defeito

nervoso a ser reparado. A Figura 1 apresenta uma imagem representativa do produto.

Figura 1. Imagem representativa do NervElite

O colageno tipo | é extraido a partir de tendbes bovinos purificados e processado para
formar uma matriz porosa tridimensional com alta biocompatibilidade e capacidade de absorcao
pelo organismo. Essa estrutura favorece a adesao e migragéo celular, além de proporcionar um
microambiente ideal para a regeneragéo do nervo ao longo do tubo.

O NervElite € um produto bioabsorvivel, sendo gradualmente degradado e absorvido pelo
organismo apds a implantagdo. O periodo esperado de absorgao/degradacao in vivo € de
aproximadamente 12 semanas.

O NervElite Tipo Gl (modelo fechado) apresenta estrutura tubular fechada lateralmente,
ou seja, um tubo continuo com extremidades abertas, que permite a insercdo axial dos cotos
nervosos seccionados nas extremidades do tubo (entre 3 a 5 mm em cada lado). Este modelo
requer fixagao com 2 pontos de sutura (fio 6-0 a 9-0), unindo o epineuro (membrana externa do
nervo) a parede interna do tubo.

O NervElite Tipo Gll (modelo aberto) possui abertura longitudinal em todo o comprimento

do tubo, permitindo que o condutor seja posicionado diretamente sobre o nervo, sem
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necessidade de insercdo axial. Este modelo ndo requer sutura, podendo ser apenas colocado

INSTRUCAO DE USO DE PRODUTOS MEDICOS
NERVELITE

sobre a lesao em ambiente seco e sob técnica asséptica.

O Quadro 1 apresenta os codigos dos modelos comerciais com as respectivas

especificagdes dimensionais do produto. Cada cédigo € composto pelas letras Gl ou Gll, a

depender do tipo, seguidas do diametro e comprimento do produto.

Quadro 1. Modelos comerciais do NervElite.

o . - . Quantidade por Dimensdes (mm)
codige PR e embalagem Espessura | Diametro | Comprimento
(+0.3) (+0.5) (¥5.0)
Gl 92x10 NervElite Gl 2x10mm | Fechado 1 0.4 2 10
Gl ¢2x20 NervElite Gl 92x20mm | Fechado 1 0.4 2 20
Gl ¢2x30 NervElite Gl 92x30mm | Fechado 1 0.4 2 30
Gl 3x10 NervElite Gl ¢3x10mm | Fechado 1 0.4 3 10
Gl 3x20 NervElite Gl ¢3x20mm | Fechado 1 0.4 3 20
Gl ¢3%30 NervElite Gl ¢3x30mm Fechado 1 04 3 30
Gl ¢4x10 NervElite Gl ¢4x10mm | Fechado 1 0.4 4 10
Gl p4%20 NervElite Gl 4x20mm Fechado 1 0.4 4 20
Gl ¢4%30 NervElite Gl 4x30mm Fechado 1 0.4 4 30
Gl ¢5%10 NervElite Gl ¢5x10mm | Fechado 1 0.4 5 10
Gl ¢5%20 NervElite Gl ¢5x20mm | Fechado 1 0.4 5 20
Gl ¢5x30 NervElite Gl ¢5x30mm | Fechado 1 0.4 5 30
Gll ¢2x10 NervElite Gll 2x10mm Aberto 1 0.4 2 10
Gll 2x20 NervElite GIl ¢2x20mm Aberto 1 0.4 2 20
Gll 2x30 NervElite Gll ¢2x30mm Aberto 1 0.4 2 30
GIl @3x10 NervElite Gll 3x10mm Aberto 1 04 3 10
Gll 3x20 NervElite Gl ¢3x20mm Aberto 1 0.4 3 20
Gll 3x30 NervElite Gl ¢3x30mm Aberto 1 0.4 3 30
Gll 4x10 NervElite Gl ¢4x10mm Aberto 1 0.4 4 10
Gll p4x20 NervElite Gl ¢4x20mm Aberto 1 0.4 4 20
Gll 4x30 NervElite GIl p4x30mm Aberto 1 0.4 4 30
Gll ¢5%x10 NervElite Gll 5%10mm Aberto 1 0.4 5 10
Gll ¢5%20 NervElite Gll 5%20mm Aberto 1 0.4 5 20
GIl ¢5%30 NervElite Gll 5%x30mm Aberto 1 0.4 5 30
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COMPOSIGAO

NervElite € composto por colageno do tipo | altamente puro obtido de tenddes bovinos.

FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO MEDICO

Cada embalagem contém uma unidade do produto para todos os modelos comerciais.

As embalagens primaria e secundaria sao blisters de PETG selados com Tyvek. O material de
embalagem terciaria € uma caixa de papel cartdo branco.

NervElite é fornecido esterilizado por Oxido de Etileno. A validade do produto é de 3 anos apés

a data de fabricagao.

MECANISMO DE AGAO

Efeito de isolamento:

O produto isola fisicamente o local da anastomose do nervo em relacdo aos tecidos ao redor,
por meio do trajeto do feixe nervoso através da abertura da membrana externa do condutor. Isso
evita a adesdo mecanica dos tecidos circundantes, impede o crescimento de fibroblastos para
dentro do nervo (o que poderia formar cicatrizes) e fornece um microambiente adequado para a
regeneracdo do nervo lesionado.

Propriedade de membrana semipermeavel:

A parede do produto apresenta caracteristicas de uma membrana semipermeavel, podendo
substituir a membrana externa do nervo danificada pela retirada do schwannoma. Essa parede
permite o fornecimento de nutrientes essenciais ao nervo e impede a entrada de macromoléculas
indesejadas.

Estrutura tubular tridimensional:

A estrutura tubular tridimensional do condutor nervoso artificial atua como uma ponte de indugao
para o nervo lesionado, oferecendo boa direcionalidade. Essa configuragao facilita a migracéo

de células de Schwann e fornece um canal para o crescimento axonal.

INDICAGOES DE USO E USO PRETENDIDO

O NervElite é indicado para o reparo de nervos periféricos com defeitos de até 2 cm entre as
terminagdes nervosas, nos casos em que nao € possivel unir diretamente as extremidades
lesionadas sem causar tensao. O dispositivo estabelece um canal fisico que guia o crescimento
axonal e promove a regeneragao funcional do nervo. Além disso, o NervElite isola
mecanicamente a regido da lesao, reduzindo a formacao de aderéncias com tecidos adjacentes,

sendo gradualmente absorvido pelo organismo ao longo do processo de recuperagao.
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PROPOSITO DE USO

As caracteristicas e respostas esperadas da utilizagdo correta do NervElite sdo apresentadas

abaixo:

o A estrutura tubular de colageno tipo | de origem bovina do NervElite proporciona um suporte
fisico que guia o crescimento axonal, promovendo a regeneragao funcional de nervos
periféricos.

¢ A matriz tridimensional porosa permite a migracdo e adesdo de células envolvidas na
regeneragao nervosa, favorecendo o microambiente para proliferagédo celular e regeneragao
tecidual.

e O dispositivo ndo apresenta expansao ou aumento de volume apds a absorgao de fluidos, e
nao ha relato de vazamentos ou colapsos estruturais durante o uso.

e O colageno altamente purificado apresenta excelente biocompatibilidade, e ndo sao

esperadas reacgdes inflamatdrias significativas, imunoldgicas ou de corpo estranho.

CONTRAINDICAGOES

O produto nao deve ser utilizado em casos de:
1. Alergia aos extratos de origem bovina;
2. Infe¢ao ou inflamacao regional;

O produto nao foi testado em mulheres gravidas nem em criangas.

EVENTOS ADVERSOS

1. Alergia aos extratos de origem bovina.
2. Infegéo ou inflamagao regional;
A reacdo de corpo estranho é ocasionalmente observada apdés o implante em casos

individuais;
MODO DE USO

Produto destinado a médicos cirurgides treinados e qualificados para cirurgias em nervos.

2. O produto é fornecido em uma embalagem dupla e é asséptico dentro da embalagem
secundaria. Esta embalagem sé deve ser aberta em ambiente cirurgico hospitalar.
O produto nao deve ser espremido ou dobrado.
NervElite Tipo Gl (modelo fechado): Apds hemostasia adequada, selecione um modelo do
produto com comprimento e didmetro apropriados de acordo com o comprimento do defeito
nervoso, e aplique técnica asséptica para posiciona-lo entre as duas extremidades
seccionadas do nervo, em um ambiente relativamente seco, de modo que os cotos nervosos

sejam inseridos no interior do tubo em 3 a 5 mm de cada lado. Utilize suturas 6-0 a 9-0 para
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fixar o epineuro (membrana externa do nervo) a parede do condutor nervoso artificial com
duas suturas.

5. NervElite Tipo Gll (modelo aberto): Apés hemostasia adequada, selecione um modelo do
produto com comprimento e didmetro apropriados de acordo com o comprimento do defeito
nervoso. Este modelo ndo requer sutura, podendo ser apenas colocado sobre a lesdo em

ambiente seco e sob técnica asséptica.

CONDIGOES DE MANIPULAGAO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Manipulacao:

O produto deve ser manipulado utilizando técnica asséptica. Antes de manusear o produto,
recomenda-se lavar as luvas para remover substancias estranhas, como p6 de talco. Ao retirar
o produto da embalagem, ndo o comprima ou aperte. O produto deve ser utilizado em condigbes
relativamente secas.

Armazenamento:

O produto deve ser armazenado em local seco, protegido da luz, em temperatura entre 10 °C e
30 °C, e com umidade relativa de até 80%. O produto ndo deve ser comprimido ou submetido
a presséo.

Transporte:

O produto deve ser transportado em condi¢gées que mantenham sua integridade e as condigbes
especificadas de armazenamento, em temperatura entre 10 °C e 30 °C, umidade relativa de até
80%, protegido da luz e da umidade. Durante o transporte, o produto ndo deve ser comprimido,
apertado ou submetido a condi¢cdes que possam danificar sua embalagem ou comprometer sua
integridade.
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PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

1. A escolha do tipo do produto (aberto ou fechado) deve ser de acordo com as necessidades
clinicas.

2. Enxague as luvas antes de pegar o produto, remova objetos estranhos, como talco, das luvas
€ nao aperte o produto ao retira-lo da embalagem.
Esse material ndo foi testado em mulheres gravidas ou criangas.
O produto deve ser implantado em um local relativamente seco.
O produto foi esterilizado com 6xido de etileno, e o periodo de validade é de 3 anos. O produto
nao deve ser usado se a embalagem estiver danificada e n&o deve ser reesterilizado.

6. E necessaria uma operacgdo asséptica rigorosa durante o uso do produto.

PRAZO DE VALIDADE

Trés (03) anos apés a data de fabricagao.

INFORMA(;()ES DE SEGURANGCA DO PRODUTO EM AMBIENTE DE RESSONANCIA
MAGNETICA

N&o ha restricdes quanto ao uso do produto em ambiente de ressonancia magnética. Tal
afirmacao é baseada no fato de NervElite ndo apresentar componentes ferromagnéticos ou
eletrbnicos em sua composi¢cdo, dessa maneira ndo ha componentes suscetiveis a
deslocamentos, aquecimento excessivo ou interferéncia na qualidade da imagem durante os

procedimentos de ressonancia magnética.

DESCARTE

O NervElite é de uso Unico e ndo deve ser reprocessado.

Produtos inadequados para uso devem ser descaracterizados e descartados de acordo com as
regulamentacdes locais e ambientais, levando em consideragéo o grau de contaminacao. Logo,
deve-se seguir a politica de descarte do hospital, que deve estar de acordo com as legislagcbes
vigentes, que dispdem sobre o Regulamento Técnico para Gerenciamento de Residuos de

Servigos de Saude.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do NervElite € realizada por meio das etiquetas de rastreabilidade, as quais
disponibilizam informacdes a respeito do fabricante, do detentor do registro, nome e modelo
comercial do produto, nimero de lote, cédigo do produto e o numero de registro Anvisa,
possibilitando tragar o caminho reverso até a fabricacdo do produto. Desse modo € possivel
verificar a matéria-prima, seus fornecedores e informacgdes sobre os controles de qualidade

realizados do inicio ao fim do processo de fabricagao.
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Na embalagem dos componentes sao fornecidas 04 (quatro) unidades de etiqueta de
rastreabilidade e sua fixagcao é obrigatdria no prontuario clinico, no documento a ser entregue ao
paciente, e na documentacéo fiscal que gera a cobranca.

O médico devera orientar o paciente que essas etiquetas deverao ser guardadas caso de ocorra

qualquer problema futuro com estes componentes.

NOTIFICAGAO DE EVENTOS ADVERSOS

Na ocorréncia de qualquer evento adverso ou a necessidade de registrar queixa técnica, a Evo
Medicina Especializada Ltda e a Anvisa devem ser notificadas por meio dos seguintes canais:
o EvoMedicina Especializada Ltda: (11) 4226-5225 | qualidade.grupo@evo.med.br

o Sistema NOTIVISA (Anvisa): www.gov.br/anvisa

SIMBOLOGIA

As simbologias apresentadas no rétulo do componente estdo ilustradas abaixo e seguem

denominagdes em conformidade com a norma ISO 15223-1 vigente.

Quadro 1. Simbologia aplicada ao NervElite.

® Nao reutilizar &I
STERILEIEO Esterili;ado utiligando por Consultar as inst[ugc")es para
Oxido de Etileno utilizacao

Data de Fabricagao

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

LOT Cédigo do lote

g Validade

. Identificador Unico do
A Cuidado U DI dispositivo

Manter seco
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