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PRODUTOS MEDICOS

INSTRUCOES DE USO
PELNAC®

DESCRICAO

A PELNAC™ consiste de duas camadas basicamente; uma camada de esponja de
atelocolageno derivada de tend&o suino e filme de silicone. E inodora, retangular e
com coloracdo amarelo-clara. O tipo reforcado também contém uma malha de gaze
de silicone ndo-adesiva (TREX™) para reforcar o filme de silicone. O tipo fenestrado
tem muitas ranhuras na estrutura de tipo reforcado para facilitar a drenagem de
exsudatos.

[Tipo padréao]

<Composicao, estrutura>

Esse tipo contém uma camada de esponja de colageno e filme de silicone.
Camada de esponja de colageno: Atelocolageno derivado do tend&o suino

Filme de silicone: silicone
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A camada de esponja de colageno deve ser aplicada a superficie da ferida.

[Tipo reforcado]
<Composicao, estrutura>

Esse tipo é reforcado com malha para tornar o filme de silicone mais forte do que o
filme de silicone do tipo padréo.

Camada de esponja de colageno: Atelocolageno derivado do tend&o suino
Filme de silicone: Silicone

Malha reforcada: Gaze de silicone ndo-adesivo (TREX™)

Filme reforcado

Esponia
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A camada de esponja de colageno deve ser aplicada a superficie da ferida.

Instrucdes de Uso 1



rade

PRODUTOS MEDICOS

[Tipo fenestrado]
<Composicao, estrutura>

Esse tipo tem muitas ranhuras na estrutura de tipo reforcado para facilitar a
drenagem de exsudatos.

Camada de esponja de colageno: Atelocolageno derivado do tendao suino
Filme de silicone: Silicone

Malha reforcada: Gaze de silicone ndo-adesivo (TREX™)

Fanhura de drenagem
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Esponja

A camada de esponja de colageno deve ser aplicada a superficie da ferida.

MODO DE ACAO

Quando aplicada aos defeitos cutaneos de espessura total, este encoraja a
formacgao de novo tecido dérmico pela invasao de fibroblastos na matriz de esponja
de atelocolageno. A PELNAC™ também mostrou suprimir a contragdo da ferida que
acompanha a cicatrizacéo.

INDICACOES

A PELNAC™ é adequada para uso em feridas com déficit cutaneo de espessura total
incluindo queimaduras de espessura total, feridas traumaticas de déficit cutaneo,
déficit cutaneo ap6s remocdo de tumor ou nevo e o local da coleta de retalho
cutéaneo.

CONTRAINDICACOES

1. A PELNAC™ pode exacerbar condicbes em pacientes que mostram
sensibilidade a produtos derivados suinos (como insulina), ou materiais de silicone.

2. A PELNAC™ pode aumentar a infeccdo em pacientes que mostram um
aumento subito na temperatura corporal e que parecem estar mostrando sinais de
infeccdo durante o uso de PELNAC™.

3. Nao usar em pacientes com um histérico de hipersensibilidade a proteinas
de origem animal.

INSTRUCOES DE USO
1. Pré-aplicacao
(1) Imergir o produto em solucao fisiolégica estéril e totalmente saturada.

2) Realizar a hemostasia adequada da superficie da ferida, limpar e desinfetar
sem deixar nenhum hematoma.
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2. Aplicacéo

(1 Aplicar de forma coesa uma ou mais folhas, dependendo do tamanho da
superficie da ferida.

2) Aplicar a superficie de esponja de colageno a superficie da ferida.

) Fixar o produto as bordas da ferida com suturas ou um grampeador
cirdrgico.

4) Ao usar multiplas matrizes, fixar as folhas juntas da mesma maneira.

3. Pés-aplicacao

(1) Cobrir a superficie superior com gaze e segurar com pressdo leve. Uma
pressao excessiva ou um espaco morto ou um desvio na superficie da ferida impede
a invasao dos vasos capilares e células e pode trazer uma formacéo insuficiente de
novo tecido dérmico.

2) Trocar o curativo secundério, conforme necessario. A frequéncia da troca do
curativo secundario dependera do volume de exsudado, tipo de curativo usado e a
necessidade do médico de inspecionar o leito da ferida com relacdo a sinais de
infecc&o ou cicatrizacéo.

Observacdo: se hematoma ou exsudato excessivo juntarem-se sob o filme de
silicone, pequenas aberturas podem ser feitas na folha para permitir a drenagem do
fluido.

€)) Conforme ocorra a cicatrizacédo, secfes do filme de silicone podem descolar
gradualmente e podem ser removidas durante as trocas de curativo. Ndo forcar a
retirada das secbes do filme de silicone que podem aderir a ferida causada pela
separacdo prematura do filme de silicone e a separacdo da PELNAC™ do leito da
ferida. Na inspecdo, se a PELNAC™ n&o mais estiver cobrindo a ferida, colocar um
pedaco adicional de PELNAC™ sobre a ferida.

PRECAUCOES

(1 Cuidado deve ser tomado em pacientes suscetiveis a esses sintomas
alérgicos como asma brénquica ou urticaria.

2) A PELNAC™ n&o tem atividade antibacteriana e cuidado deve ser tomado
com relacdo a infeccdo bacteriana. Em particular, se feridas infeccionadas
estiverem presentes ou préximas ao local de aplicacdo, desinfeccdo adequada deve
ser realizada no momento da operacdo. Se infeccdo ocorrer, deve ser tratada de
acordo com a préatica clinica local.

3) Se a PELNAC™ for usada em uma A&rea de movimento, como uma
articulacéo, afixar da mesma maneira como um enxerto cutdneo comum.

4) Descartar o dispositivo se o manuseio errado tiver causado possivel dano ou
contaminacao.

5) Usar a PELNAC™ cuidadosamente para prevenir que o filme de silicone
rasgue ao sutura-lo. Usar o tipo reforcado ou o tipo fenestrado quando for
previsivel o rasgo do filme de silicone. Usar o tipo de camada Unica para 0 uso no
qual a sutura nao é necessaria, porque este nao tem um filme de silicone.
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(6) A PELNAC™ n&do deve ser aplicada quando: exsudatos excessivos,
sangramento, inchaco agudo e infecc¢éo.

(7) Usar o tipo fenestrado quando houver muito exsudato e a drenagem for
necessaria e quando a recidiva da infeccdo na ferida na qual a infeccdo foi
removida for esperada. [Porque ha uma possibilidade de o exsudato separar a
PELNAC™ da superficie da ferida e de que haja recidiva da infeccéo.]

(8) Usar com muita atencdo para prevenir a intrusdo bacteriana e o acumulo de
agua.

(9) Destacar a camada de silicone antes de a granulacdo atingir a camada de
silicone, observando-se a situacdo de granulacdo de aproximadamente uma
semana apo6s a operacdo. Remover a camada de silicone completamente de forma
cirrgica quando a camada de silicone estiver envolvida pela granulacao,
particularmente no uso do tipo fenestrado.

(10) Desbridamento ou excisdo completos devem ser realizados para remover
qualquer tecido necrdtico remanescente que possa causar infeccao.

(11) Se alguma das seguintes condicdes ocorrer, a PELNAC™ deve ser removida:
infeccdo, colonizacdo de ferida, sepse, inflamacao crénica (aplicacdo inicial da
PELNAC™ pode estar associada com inflamacdo transitéria, leve, localizada),
reacao alérgica, vermelhidao excessiva, dor ou inchaco.

Precaucbées no Manuseio

(1 N&o usar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
(2) Descartavel.

) Usar imediatamente apo6s a abertura.

4) Quaisquer partes nao usadas ap0s a abertura da embalagem devem ser
descartadas.

5) N&o reesterilizar.

METODO DE ARMAZENAMENTO

Armazenar em um local seco (1 - 30°C). Evitar a exposicdo a altas temperaturas.

PERIODO VALIDO

A data de validade ¢é indicada na embalagem externa.

ESTERILIZACAO
ESTERIL EO

Esterilizada com 6xido de etileno.

ESTUDOS CLINICOS
Estudos Clinicos

1. Resultados nas feridas de déficit cutaneo de espessura total
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Os resultados da PELNAC™ foram examinados em um total de 60 casos em sete
instalagbes no Japédo: Dezenove casos de déficit cutaneo apés remogao de tumor ou
nevo, 16 casos de coleta de retalho cutaneo, 7 casos de queimaduras de terceiro
grau, 6 casos de feridas traumaticas de déficit cutdneo e 12 outros casos. A razao
de eficacia foi 86,7% (52/60).

2. Resultados nas feridas de déficit cutaneo severas

Vinte casos de feridas profundas com exposi¢cdo de osso, musculo ou tenddo ou em
areas amplamente deprimidas de remocdo cutanea de espessura total foram
examinados em dez instalagcfes no Japdo. A razdo de eficacia foi 95,0% (19/20).

3. Efeitos colaterais

Nenhum efeito colateral foi observado em 80 casos de uso clinico.

Vigilancia P6s-Comercializacao

Entre 755 casos na vigilancia pds-comercializacdo, 734 casos foram avaliados
excluindo 7 casos de descontinuacdo/desisténcia, 3 casos de uso inelegivel e 11
casos de epitelizacdo sem um enxerto.

1. Eficécia
(1) Granulacéo

Na avaliacdo da formacdo de leito em 734 casos, a granulacao foi satisfatoria ou
melhor em 80% (581/726).

(2) Eficacia por tipo de ferida

Quando a formacédo de leito amplamente avaliado foi avaliada pelo tipo de ferida, a
razdo de eficacia (eficaz ou melhor) foi 80,0% ou maior nos casos usados para
remocado pos-traumatica ou pos-tumor ou de nevo e para locais de coleta de retalho
cutaneo.

(3) Avaliacao dos locais de enxerto

Mediante a sobrevida do enxerto, a textura e a estética foram avaliadas em 481
casos de enxerto cutaneo, com resultados satisfatérios ou melhores em 83,4%
(401/481) para sobrevida do enxerto, 69,2% (333/481) para textura e 60,9%
(293/481) para estética.

(4) Avaliacéo dos locais de coleta

Na avaliagdo em 343 casos de enxertos cutadneos de espessura dividida, excluindo
16 casos nos quais a observacao do local de extracdo nao foi possivel, a razao de
eficacia (eficaz ou melhor) foi 79,6% (273/343).

2. Seguranga

Nenhum efeito colateral foi observado em nenhum dos 755 casos de uso de
PELNAC™,

EMBALAGEM

Tipo padréo

Cdédigo do produto Tamanho Dimensdes (mm x mm)
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PN-R20030 4S 20 x 30
PN-R40030 3S 40 x 30
PN-R40060 SS 40 x 60
PN-R82060 S 82 x 60
PN-R82090 82 x 90
PN-R82120 L 82 x 120
PN-R120240 LL 120 x 240
PN-R200240 3L 200 x240
Tipo reforcado
Cdédigo do produto Tamanho Dimensées (mmx mm)
PN-F20030 4S 20 x 30
PN-F40030 3S 40 x 30
PN-F40060 SS 40 x 60
PN-F82060 S 82 x 60
PN-F82090 82 x 90
PN-F82120 L 82 x 120
PN-F120240 LL 120 x 240
PN-F200240 3L 200 x 240
Tipo Fenestrado
Cddigo do produto Tamanho Dimensao
(mm x mm)
PN-D20030 4S 20 x 30
PN-D40030 3S 40 x 30
PN-D40060 SS 40 x 60
PN-D82060 S 82 x 60
PN-D82090 82 x 90
PN-D82120 L 82 x 120
PN-D120240 LL 120 x 240
PN-D200240 3L 200 x 240
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Fabricado e distribuido por:
Gunze Limited

46 Natsumegaichi, Aono, Ayabe,
Kyoto 623-8513 - Japéo

Importado e Distribuido por:

Canada Central de Negécios do Brasil Ltda.

Av. Francisco Silveira Bitencourt n® 1369 - Pavilhdao 27,
sala 01 - 20 andar — Sarandi

Porto Alegre — Rio Grande do Sul — Brasil — CEP 91.150-010
Tel.: (51) 3346-5065

CNPJ 01911022/0001-76

Responsavel Técnica: Carla Sturm Trindade — CRF/RS 4709
Registro ANVISA n°: 80003890056
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