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FICHA TECNICA - AESCULAP® NEURO-PATCH

ENXERTO PARA 0SSOS E DISPOSITIVOS ASSOCIADOS

Neuro-Patch ¢ uma membrana de fibras finas e microporosa
fabricada em poliéster-uretano alifatico altamente purificado. A
superficie porosa e a estrutura da membrana de fibras suporta

a rapida migracédo dos fibroblastos O Neuro-patch é ancorado

no tecido pelo colageno que ¢ liberado. Finas novas membranas,
que rodeiam a membrana do Neuro-patch usada, produzem o
substituto da dura mater. Devido sua textura, essas novas finas
membranas ndo formam nenhuma aderéncia material dependen-
te com o cérebro. Além disso, o risco de infiltracdo de leucocitos
na membrana, o que indicaria uma reacdo inflamatéria cronica
ou reacao hiperalergénica, € reduzida. Neuro-patch € bem tolera-
do pelo tecido e bioestavel.

INDICACAQ DE USO/FINALIDADE:

Uso em:

= para correcdo de defeitos na duramater cerebral e cerebelar.

= para cirurgia de descompressdo cerebral quando a pressdo
intracraniana esta elevada.

= para cobrir defeitos da dura-mater ao nivel da medula espinhal.

= para cirurgia de descompressdo da medula espinhal.

PRINCIPAIS CARACTERISTICAS:
Neuro-Patch € utilizado na neurocirurgia para substituicdo per-
manente da duramater.

= Alta elasticidade e flexibilidade.

= Pode ser cortado no tamanho e formato desejado.

= Facil de suturar.

= Impermeabilizacdo do liquido evita vazamento de LCR.

= Eestrutura microporosa permite o crescimento interno rapida.
= Biocompatibilidade.

CONTRAINDICACOES:

Néo usar em:

= Em traumas cranianos abertos.

= Em espinha bifida.

= Em dreas infectadas.

= Em casos de hipersensibilidade conhecida aos materiais do
implante.

= Em dreas de aplicacdo ndo mencionadas no campo “INDICA-
CAO"

PRECAUCOES:
Para um uso correto e bem sucedido desse produto, o sequinte
conhecimento € necessario:

= Treinamento clinico apropriado.
= Conhecimento teorico e pratico sobre a técnica cirtrgica.
= Caracteristicas in vivo do Neuro-patch.

Aesculap ndo € responsavel por complicacdes correlacionadas

com:

= Indicacdo incorreta, escolha incorreta do tamanho do implante
ou corte incorreto do implante

= Qutras indicacdes ou combinagdes com produtos ndo mencio-
nados nas instrucdes de uso.

= Exceder limites do método de tratamento ou nédo atendimento
das condi¢cdes médicas fundamentais.

ADVERTENCIAS:

= Durante a aplicacdo do Neuro-patch em combinacdo com ci-
mento 6sseo, um dano quimico do material do patch ndo pode
ser excluido dependendo da situacado da aplicagao.

= O Neuro-Patch deve ser usado somente se a embalagem estiver
intacta. Fazer inspecdo visual da embalagem. Ndo utilizar o
produto se a embalagem estiver aberta, perfurada ou rasgada,
pois a esterilidade pode estar comprometida.

= Nao reesterilizar o Neuro-Patch, pois sua estrutura pode ser
afetada bem como sua propriedade in vivo.

= Nao utilizar restantes de pedacos dos implantes.

= Nao utilizar o produto com validade vencida.



APLICACAO:

0 tamanho correto do Neuro-Patch deve ser escolhido e cor-
tado o mais préximo possivel para ajustar ao defeito. Em geral

o Neuro-Patch pode ser suturado utilizando tanto material de
sutura absorvivel como ndo-absorvivel. O Neuro-Patch deve ser
fixado com material de sutura ndo-absorvivel (poliéster, polipro-
pileno), O uso de agulhas atraumaticas de corpo arredondado
permitira uma costura sem danos significativos ao implante. Para
uma selagem adicional, pode ser utilizada cola de fibrina.

NAO CONTEM LATEX.

CONDICOES DE TRANSPORTE, ARMAZENAGEM E MANIPULACAOQ:
Armazenar e transportar a caixa do Neuro-Patch em local limpo,
seco e em area protegida de mudancas extremas de temperatura
e umidade. As condicdes de armazenamento ndo devem exceder
a temperatura de 25°C (+5°C).

ESTERILIZACAO:
Produto Estéril. Ndo Absorvivel. Produto esterilizado por Oxido de
Etileno.

REPROCESSAMENTO PROIBIDO CONFORME RDC 156/06:
Produto de Uso Unico. PROIBIDO REPROCESSAR.

VALIDADE:
5 anos

DATA MATRIX:
Presente na embalagem do produto contendo codigo de barras,
data de validade e nimero de lote.

Farm. Responsavel: Rosane G. R. da Costa - CRF/RJ n°.: 3213

CODIGOS E DIMENSOES:

DIMENSOES QUANTIDADES CODIGOS

6x 14 cm 1 1064010
6x8cm 1 1064029
4x 10 cm 1 1064037
4x5cm 2 1064045
2x10cm 2 1064053
1,5x3cm 2 1064061
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