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INSTRUGAO DE USO

MEMBRANA PERICARDICA DE SUBSTITUICAO DA DURA-MATER -
DURAMESH
Implantes Absorviveis

DESCRICAO

A membrana Duramesh trata-se de pericardio equino tratado:

- Desproteinizado mediante método enzimatico, € constituido por uma trama de
colageno purificada;

- Nao toxico, ndo mutagénico, ndo alergénico, biocompativel;

- Impermeavel ao liquido cefalorraquidiano;

- Facil de modelar e manusear

CARACTERISTICA TECNICA

Referéncia Dimensao
R20.09H g 9mm
R20.10H g 14mm
R20.11H g 50mm
R20.12H g 75mm
R20.13H g 125mm
RO03X120H 3x120mm
RO06X140H 6 X 140mm
R010X010H 10 x 10mm
R010X030H 10 x 30mm
R0O10X100H 10 x 100mm
R010X140H 10 x 140mm
R015X200H 15 x 200mm
R015X030H 15 x 30mm
R020X030H 20 x 30mm
R020X070H 20 x 70mm
R020X100H 20 x 100mm
R020X140H 20 x 140mm
R020X200H 20 x 200mm
R020X250H 20 x 250mm
R025X030H 25 x 30mm
R030X040H 30 x 40mm
R0O30X060H 30 x 60mm
R040X050H 40 x 50mm
R040X070H 40 x 70mm
R040X100H 40 x 100mm
R0O50X050H 50 x 50mm
R0O50X110H 50 x 110mm
R060X080H 60 x 80mm
R060X120H 60 x 120mm
R060X140H 60 x 140mm
R070X080H 70 x 80mm
R075X075H 75 x 75mm
R120X160H 120 x 160mm
R100X125H 100 x 125mm
R130X130H 130 x 130mm
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INDICAGOES

MEMBRANA PERICARDICA DE SUBSTITUICAO DA DURA-MATER - DURAMESH é
indicada como prétese da dura-mater posteriormente a intervencdes em cirurgias
neuroldgicas de forma a garantir a impermeabilidade de liquido cefalorraquidiano.
Pode substituir a falta de dura-mater por remogao ou retragdo da mesma.

INSTRUGOES DE USO

A MEMBRANA PERICARDICA DE SUBSTITUICAO DA DURA-MATER - DURAMESH est4
embalada em envelope duplo impermeavel. Deve ser lavado pelo menos 10 minutos
em solugdo fisioldgica 50cc. Apds esse tratamento, as analises cromatogréficas e
espectrograficas ndo devem detectara residuos de liquidos de conservacdo.

Embora o produto seja considerado ndo alergénico, é desaconselhado o seu uso em
pacientes ale}rgicos a carne equina. A MEMBRANA PERICARDICA DE SUBSTITUIC,‘AO
DA DURA-MATER - DURAMESH pode ser recortada em tamanho e forma pretendidos
e pode ser embebida em solugdo antibidtica antes de sua aplicagéo.

A MEMBRANA PERICARDICA DE SUBSTITUIGAO DA DURA-MATER - DURAMESH deve
ser aplicada de acordo com os principios neuroldgicos. Deve ser preparada e aplicada
de forma a ndao comprometer a integridade estrutural e prevenir seu deslocamento.
A critério do cirurgido, a membrana pode ser fixada com cola de fibrina e/ou com
suturas. Com a utilizacdo de cola de fibrina, é aconselhdavel tomar as seguintes
precacOes durante a aplicacdo da membrana:

- Aplicar pontos de sutura angulares, onde possivel, para evitar que a membrana
possa deslocar-se durante a aplicacao da cola de fibrina;

- Hemostase esmerada do campo cirlirgico, que deve estar seco, antes da aplicagao
da cola de fibrina;

- Utilizar abundante cola de fibrina aplicando-a sobre ambas as superficies de contato
a ser colada, sobrepondo-as por ao menos 1 cm;

- A membrana de pericardio equino apresenta uma superficie lisa/ brilhante
(superficie lado mediastinico) identificavel sob luz rente e uma superficie
rugosa/opaca (superficie lado cardiaco); para obter a maxima aderéncia é preciso
colar a superficie rugosa/ opaca.

Devido a alta re§isténcia mecénjca da microestrutura da MEMBRANA PERICARDICA
DE SUBSTITUICAO DA DURA-MATER - DURAMESH, a mesma pode ser suturada.

Recomenda-se que a sutura seja efetuada precisamente na borda da dura-mater
residual com um fio de 5-0/4-0 ndo reabsorvivel, com agulha cilindrica de pequeno
calibre e oclusdo de, no minimo, 3mm de tecido.

Certificar-se de que a tensdo sobre os pontos de sutura ndo crie fistulas. Agulhas e
fios grossos podem criar fistulas.

A MEMBRANA PERICARDICA DE SUBSTITUICAO DA DURA-MATER - DURAMESH é
transparente e fina. Havendo pressdo excessiva de liquor ou alta tensdo nas suturas,
recomenda-se fixar a membrana fortemente e com precisdo. O procedimento de
fixacdo da membrana depende da escolha e decisdo do médico. A membrana pode
ser usada em qualquer caso, conforme indicacdo, desde que o cirurgido realize a
fixagdo adequadamente.
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Aconselham-se tecidos autdélogos ou ndo reabsorviveis. Ndo REESTERILIZAR.
Descartar os pedacgos ndo utilizados. Depois da operacao recomenda-se drenar a
ferida suturada durante 1 - 3 dias.

ACOES

A MEMBRANA PERICARDICA DE SUBSTITUICAO DA DURA-MATER - DURAMESH
trata-se de pericardio equino tratado segundo um processo industrial, que elimina o
componente celular através de método enzimatico e conserva apenas o reticulo de
colageno: o mesmo é constituido por cadeias de polipeptidios que formam as fibras
elementares, que se tramam em corddes e formam, mediante anastomose, redes
coplanares multicamadas. O procedimento industrial do fabricante Audio
Technologies possibilita compactar as camadas de colageno. A resisténcia nao é
alterada e a membrana assume uma transparéncia tal que favorece o controle visual
dos tecidos subjacentes. A resisténcia mecénica da membrana a compressao e a
tracdo sdo muito superiores aos dos tecidos colagenosos obtidos mediante purificacdo
e reticulagem artificial.

Ao ser suturado com precisdo aos tecidos circunstantes, recomenda-se o uso de fios
de sutura 5-0/4-0 ndo reabsorviveis, com agulha cilindrica de pequeno calibre.

A MEMBRANA PERICARDICA DE SUBSTITUICAO DA DURA-MATER - DURAMESH
exercerd um efeito de barreira para o fluido cefalorraquidiano e para as células
conjuntivas, permanecendo inalterado durante alguns meses para em seguida ser
habitado por fibroblastos e células endoteliais, servindo de guia para a regeneragao
conectiva, a medida que for lentamente digerido e substituido por tecido conjuntivo
autélogo.

O tempo total de reabsorcédo da membrana é de aproximadamente 03 meses.

CONTRAINDICACOES

MEMBRANA PERICARDICA DE SUBSTITUICAO DA DURA-MATER - DURAMESH esté
contraindicada para os seguintes casos:

- Infeccbes latentes ou em curso no local de implante ou em redor do mesmo;

- Qualquer tipo de transtorno ou patologia que possa determinar um aumento
inaceitavel do risco pos-operatorio;

- Intervencgdes para reparagao do canal neural espinal;

- Operag0es cirldrgicas espinhais anteriores com ressecao dural.

N3o é aconselhado o uso em:
- Patologias confinantes com mastoides pneumaticas;
- Patologias extensas na base craniana sucessivas a operagdes cirlrgicas.

A MEMBRANA PERICARDICA DE SUBSTITUICAO DA DURA-MATER - DURAMESH n&o
deve ser utilizada nos casos para as quais requer-se alta carga mecanica e em
pacientes alérgicos a carne equina. O dispositivo pode ndo se enraizar, se o tecido
circunstante for escasso, atréfico ou ausente. Usar sempre tecido liso e sem dobras
para evitar necrose das partes internas.

AVISOS

A MEMBRANA PERICARDICA DE SUBSTITUICAO DA DURA-MATER - DURAMESH é
extraida de equinos: o cavalo é o Unico animal isento de BSE, portanto ndo ha perigo
de transmissdo desta infeccao aos seres humanos. Os animais submetidos a extragdo
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sao sempre rigorosamente certificados segundo um sistema de garantia de
qualidade.

Este produto estd embalado em solucgdo alcodlica desinfetante e deve ser mantido a
temperaturas entre +2°C/+25°C. A avaliacdo biolégica da membrana apresentou
resultado ndo citotdxico.

Tanto por contato como por eluicdo, o produto ndo é sensibilizante, ndo é mutagénico
e tem reatividade intercutdnea de grau zero. E biocompativel, ou seja, cede
componentes moleculares metabolizaveis sem resposta inflamatoria.

Este dispositivo destina-se ao uso médico especializado.

PRECAUCOES )

MEMBRANA PERICARDICA DE SUBSTITUICAO DA DURA-MATER - DURAMESH
permanece estéril até a abertura ou rompimento da embalagem. Se o produto perder
a esterilidade no decorrer de uma operacgao cirurgica, devera ser descartado.

ADVERTENCIAS

Ndo ha registo de casos de rejeicdo imunolégica a MEMBRANA PERICARDICA DE
SUBSTITUICAO DA DURA-MATER - DURAMESH, mas esta possibilidade ndo pode ser
completamente excluida.

O produto deve ser modelado e posicionado de maneira a ndo comprometer a sua
integridade estrutural.

A MEMBRANA PERICARDICA DE SUBSTITUICAO DA DURA-MATER - DURAMESH deve
ser posicionada de maneira a evitar seu deslocamento e favorecer seu enraizamento.

REACOES ADVERSAS

Em casos individuais pode observar-se uma reacdo de intolerancia em relagao ao
colageno equino. As eventuais complicagdes que podem ocorrer em qualquer
processo neurocirargico incluem:

- Perda de fluido cérebro-espinhal;

- InfecgOes;

- Hemorragias retardadas;

- Formacdo de aderéncias.

CONSERVAGCAO/ ARMAZENAMENTO
Este produto deve ser armazenado em um lugar seco a temperatura entre 2°C e
25°C.

Deve ser conservado em solugdo. Duramesh é fornecido embebido em solugdo
composta de:

Componente Concentracao N° CAS Finalidade
Oxido de Propileno 1% 75-56-9 Manutencao da
esterilidade
Alcool 60% 64-17-5 HETMTERE:O CE
esterilidade
Agua 39% 2732-18-5 Diluicao de outros
componentes
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Lavar com solugao fisioldgica de 50 cc durante 10 minutos, 3 vezes, antes de usar.

ApOs ter sido retirado de sua embalagem, o produto deve ser mantido na solugdo
fisioldgica.

APRESENTACAO

A MEMBRANA PERICARDICA DE SUBSTITUICAO DA DURA-MATER - DURAMESH é
disponibilizada em envelope duplo estéril, nos tamanhos informados na tabela de
“Caracteristica Técnica”. Contém 01 membrana.

Embalagem primaria: envelope de poliéster/polietileno
Embalagem secundaria: filme plastico de polietileno, grau cirtrgico Tyvek.

Posteriormente Olenvelope duplo estéril é inserido numa caixa de papeldo para
transporte.

GARANTIA

O fabricante Audio Technologies S.R.L garante que este produto foi fabricado com
extrema atencdo. A presente garantia € exclusiva e substitui todas as demais
garantias explicitas ou implicitas, escritas ou verbais, incluindo-se entre outras, de
comercializagdo ou de idoneidade.

Devido as diferencgas bioldgicas existentes entre os individuos, nenhum produto pode
ser considerado como sendo 100% eficaz em todas as circunstancias. Em decorréncia
disso, o fabricante Audio Technologies S.R.L ndo possui controle sobre as condigdes
de uso do produto, sobre o diagnédstico do paciente, sobre os métodos de manuseio
ou de utilizagdo. Uma vez que o produto deixa de ser de sua propriedade, a Audio
Technologies ndo garante o resultado positivo nem a auséncia de reacdes adversas
posteriores ao uso do produto.

O fabricante ndo possui qualquer responsabilidade direta ou indireta quanto a perdas,
danos ou referente a gastos enfrentados consequentes ao uso deste produto. A Audio
Technologies substituira todos os produtos que apresentarem defeitos no momento
da expedicao.

Nenhum representante da Audio Technologies pode modificar esta garantia aqui
estabelecida, tampouco assumir outras responsabilidades inerentes ao produto.

SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS
REF Cédigo de produto

Cuidado - Consultar os documentos anexo

® Nao reutilizar

Utilizagdo por

BTERILE| R Esterilizado por radiacao




LOT Cédigo do lote

‘ Fabricante

25°C

1 CondigOes de armazenamento
25C

PROIBIDO REPROCESSAR.

Fabricante

Audio Technologies S.R.L

Via Dell'artigianato 8

Piacenza - 29020 - Gossolengo
Italia

Local de fabricacgao

Audio Technologies S.R.L

Via Dell’artigianato 8

Piacenza - 29020 - Gossolengo
Italia

Importado e distribuido por:

X - Safe Comercio De Produtos Medicos Hospitalares Ltda - EPP
CNPJ 11.820.103/0001-14

Alameda Terracota, N°185, Conj,504/505, Park Tower

Sao Caetano do Sul - SP - CEP 09531-190

Responsavel Técnico: Marina de Assis Lima - CRBM/ SP n° 24931
Registro ANVISA no: XXXXXXXXXXX

MARINA DE ASSIS  viraiot acse o Per
LIMA:41649031807 MAdIsisaser o osoo

Onésimo Rezende de Paiva Marina de Assis Lima
Representante Legal Responsavel Técnica
CRBM / SP: n° 24931
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