INSTRUGCOES DE USO

TELA INORGANICA PEQUENA BIOMESH?®
Malha Implantavel

DESCRICAO

A Tela Inorganica Pequena BIOMESH® [Patch antiadesdo] da COUSIN BIOTECH é
uma inovagdo na pesquisa de substitutos sintéticos para a dura-mater.

A Tela consiste em um emaranhado de fibras construido de acordo com direcdes
pré-definidas. Isto oferece uma microporosidade 6tima. Sua estrutura e espessura
(0,4 mm) sdo similares a dura-mater de origem humana.

Submetido a procedimentos e restricobes de fabricacdo rigidas (ISO 9001, ISO
13485), a Tela Inorganica Pequena BIOMESH?® é perfeitamente biocompativel.

A Tela Inorgénica Pequena BIOMESH® é diferente de outros substitutos gragas a
combinacdo de duas superficies: um lado liso e um lado microporoso.

Lado microporoso Lado de silicone liso
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Cadigo Tamanhos

N3

FBIO N3 0406 4 x6cm

FBIO N3 0610 6 x 10 cm

FBIO N3 0614 6 x 14 cm
N3L

FBIO N3L 406 4 x6cm

FBIO N3L 610 6 x 10 cm

FBIO N3L 614 6 x 14 cm
Caracteristicas N3 N3L
Peso (g/m?3) 240 130
Espessura (mm) 0,40 0,30
Resisténcia a Tracao (N/cm)
Deformacao 330 55
Tecido 120 20
Alongamento (%)
Deformacao 45 30
Tecido 160 91

MATERIAL DE FABRICAGAO

O produto é fabricado em 100% tereftalato de polietileno (PES) impregnado com

dimetil siloxana (silicone)

VANTAGENS DO PATCH

Qualidades requeridas para

Tela Inorganica Pequena BIOMESH®

um substituto da dura-

mater

e SEGURANCA e Biocompatibilidade: Limita o risco de rejeicdo e
BIOLOGICA inflamacgao de tecidos

Bioestabilidade:

Nao existe |liberagcdo de
isocianatos toxicos

Evita a transmissdo de qualquer doencga de origem

animal
Creutzfeldt-Jakob

ou humana,

tais como a doenca de
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PRODUTOS MEDICOS

e IMPERMEABILIDADE

A superficie de silicone lisa evita de forma
imediata e permanente qualquer vazamento de
liquido cefalorraquidiano

¢ O emaranhado de fibras previne qualquer efusao
de liquido cefalorraquidiano na area de sutura

o ANTIADERENCIA e A superficie de silicone lisa garante a nao
aderéncia da Tela nas partes nobres do cérebro

e RECOLONIZAGAO E| ¢ A superficie de poliéster &€ microporosa. Isto torna

INTEGRACAO mais facil a integracdo 6tima do substituto gracas
ao desenvolvimento de uma neomembrana fina
impermedvel ao liquido cefalorraquidiano e
vitalizada por fibroblastos.

e FACILIDADE DE USO e Flexivel

e Facil de cortar

e Resistente e facil de suturar

INDICACOES

A Tela Inorganica Pequena BIOMESH® é uma malha implantavel utilizada para
reparos na dura-mater (no caso de auséncia da dura-mater, abertura craniana e/ou
fenda na dura-mater) na forma de implante permanente e para protegdo da
meninge apos intervengdes na dura-mater. Possui a funcdo de isolamento de
protecdo no caso de recorréncias.

Uma vez implantado e afixado por aposicdo, sutura ou outro método de fixagdo, a
Tela BIOMESH® imediatamente garante a sua funcdo de substituto da dura-mater:

e O lado com silicone garante a impermeabilidade ao liquido cefalorraquidiano
e efeitos de antiadesdo nos tecidos nobres do cérebro.

e O lado microporoso é progressivamente revitalizado por fibroblastos que
tornam mais facil a recolonizacdo dos tecidos.

INSTRUGAO DE USO

Antes de retirar a embalagem transparente, a malha deve ser comparada
visualmente para determinacdo do seu tamanho. Isso evitard que a malha seja
contaminada e passe a ser inutilizada. Uma vez selecionada a malha adequada,
transferi-la para a bandeja estéril usando técnicas assépticas.

A escolha da malha em relacdo ao tamanho e espessura deve ser definida pelo
médico de acordo com a dimensdo da patologia a ser tratada, por esse motivo, a
Tela Inorgédnica Pequena Biomesh deve ser colocado apenas por um cirurgido
familiarizado com a técnica de implantacao desta.

No momento da implantagdo o paciente deve estar em decubito dorsal, sob
anestesia geral e com a cabeca voltada para a esquerda.

Faca tricotomia na regido temporal direita, acrescentando antissepsia na regido
com PVPI degermante e infiltragcdo com xilocaina e adrenalina.
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PRODUTOS MEDICOS

Apds a colocacdo de campos cirdrgicos, faca a incisdo da pele com formato de
ponto de interrogacao na regiao fronto-temporal direita.

Apds a implantacdo da malha de acordo com conhecimentos médicos o fechamento
deve ser feito por planos de incisao.

Suture a pele e utilize curativos e ataduras para finalizar o procedimento.

CONTRA INDICAGCAO

N3o deve ser implantado em areas infectadas.

ATENCAO

- O produto deve ser utilizado por profissional devidamente habilitado. O
tamanho da malha deve ser definido de acordo com o critério médico e
técnica utilizada.

- Verificar se a integridade da embalagem esta perfeita (ndo utilizar caso a
embalagem de protegdo e/ou rotulo estiverem danificados).

- Nao utilizar caso o produto esteja danificado.

DOCUMENTAGCAO CIENTIFICA

A Tela Inorganica Pequena BIOMESH® é utilizado para todos os reparos da dura-
mater como um implante permanente. Disponivel desde 1995, milhares de pecas ja
foram vendidas.

Uma pesquisa com mais de 63 pacientes foi realizada por 4 cirurgides. Nenhuma
observacdao, nenhuma inflamagdo, nenhum incidente e nenhuma liberacdo de
substancias foi observado em relacdo a Tela BIOMESH®.

O acompanhamento clinico esta disponivel sob pedido.

ESTERILIZAGCAO
O conteldo é fornecido ESTERILIZADO por raios gama.

Conteldo fornecido ESTERIL utilizando processo por raios gama. Ndo utilizar se a
barreira estéril estiver danificada. Se danos forem encontrados, contate o seu
representante Boston Scientific.

Somente para uso unico. NAO REUTILIZE, REPROCESSE OU REESTERILIZE. A
reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizacdo pode comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo o que, por sua vez, pode
resultar em lesdao, doenca ou morte do paciente. A reutilizagdo, reprocessamento
ou reesterilizacdo pode também criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou
causar infeccdo do paciente ou contaminacdo cruzada, incluindo, mas sem se
limitar a isto, a transmissdo de doenga(s) infecciosa(s) de um paciente para outro.
A contaminacado do dispositivo pode levar a lesdao, doenca ou morte do paciente.
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DESCARTE

Descartar conforme as normas hospitalares para produtos potencialmente
perigosos.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazene e transporte a temperatura ambiente controlada (15°C a 30°C). Nao
exponha a solventes organicos, radiagdo ionizante ou luz ultra-violeta. Rotacione o
estoque de forma que os produtos sejam utilizados antes da data de validade da
esterilizacao indicada na embalagem.

APRESENTACAO

Os produtos sdao embalados individualmente em bolsa dupla de tyvek e
acondicionados em caixa de papeldo resistente.

PROIBIDO REPROCESSAR. Descartar apds o uso.

Produto ESTERIL. Esterilizado por radiacdo gama.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:
COUSIN BIOTECH CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO

8, rue Abbé Bonpain BP 39 BRASIL LTDA

. Av. Francisco Silveira Bitencourt n°® 1369
59117 Wervicq-Sud - France - Pavilhdo 27, sala 01 - 29 andar -
Sarandi

CEP: 91.150-010- Porto Alegre - RS
CNPJ: 01.911.022/0001-76
Fone: (51) 3346-5065

Responsavel Técnico: Carla Sturm
Trindade - CRF/RS n° 4709

Registro ANVISA n©: 80003890030
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