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FICHA TECNICA DE PRODUTO

Nome Comercial
AVITENE ULTRAFOAM

Apresentac6es/Codigos e Dimensdes/ Volumes

A esponja Avitene Ultrafoam é fornecida estéril e apirogénica. A esterilidade deste produto é garantida a
nao ser que a bolsa de folha de aluminio esteja aberta ou danificada.

A esponja Avitene Ultrafoam é acondicionada em uma bandeja de policarbonato lacrado com Tyvek que é

embalado em pouch e posteriormente colocado em uma caixa.

Cdédigo Tamanho

1050020 2cm x 6,25 cm x 7mm (12,5 cm?)
1050030 8cm x 6,25 cm x 1 cm (50 cm?)
1050040 8cmx12,5cm x1cm (100 cm?)
1050050 8cm x 12,5 cm x 3 mm (100 cm?/ fino)

Acessorios (se aplicavel)
N&o aplicavel.

Indicacdo de Uso/Finalidade
A esponja Avitene Ultrafoam é utilizada nas intervenges cirlrgicas como adjuvante da hemostasia, quando

o controle da hemorragia por laqueacao ou intervengfes convencionais ndo se mostram eficaz ou praticavel.

Descricdo do Produto
O Avitene Ultrafoam é uma esponja hemostéatica absorvivel, porosa, maleavel e estéril, preparada sob a

forma de um sal parcial de acido cloridrico e colageno purificado da derme bovina, insolavel em agua.

Composicéo
100% colageno microfibrilar

Produto Estéril Método de esterilizagao (Se nao estéril, informar
(x) Sim métodos de esterilizagdo aplicaveis)
( )Néao
Calor a seco.
Prazo de Validade
36 meses
Fabricante Recomenda o Uso Unico Produto de Reprocessamento Proibido
(X) Sim (X) Sim
() Nao ( ) Nao

Condicdes de Armazenamento, Transporte e Manipulacéo

A esponja Avitene Ultrafoam deve ser armazenada e transportada em temperatura ambiente. Evite a
exposicao prolongada a temperaturas elevadas.

E para uma Unica utilizag&o.

Adverténcias
e A esponja Avitene Ultrafoam é inativada por autoclavagem.
e O 6xido de etileno reage com o acido cloridrico ligado de modo a formar a cloridrina de etileno.
e [Este dispositivo foi concebido exclusivamente para utilizagdo Unica. A reutilizacdo, o
reprocessamento, a reesterilizacdo ou reembalagem poderdo comprometer a integridade estrutural
e/ou as caracteristicas essenciais do material e do desenho que sdo cruciais para o desempenho
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global do dispositivo 0 que podera levar a falha do dispositivo, podendo resultar em lesdo para o
paciente.

A reutilizacdo, o reprocessamento, a reesterilizacdo ou reembalagem poderao ainda criar um risco de
contaminacédo do dispositivo e/ou causar infeccdo do paciente ou infeccdo cruzada, incluindo, entre
outras, a transmissdo de doencas infecciosas de um paciente para outro. A contaminacao do
dispositivo podera provocar lesédo, doenca ou morte do paciente ou do utilizador final. O produto
aberto e ndo utilizado deve ser eliminado.

Tal como sucede com qualquer substéncia estranha, o uso da esponja Avitene Ultrafoam em feridas
contaminadas pode exacerbar uma infeccéo.

A esponja Avitene Ultrafoam nédo deve ser utilizada em casos de hemorragia arterial pulsatil.

N&o deve ser utilizada em locais onde houve acumulo de sangue ou de outros fluidos ou em casos
em que o ponto de hemorragia estd submerso, pois pode mascarar uma fonte subjacente de
hemorragia, originando um hematoma.

A esponja Avitene Ultrafoam néo atuara como tampédo ou compressa em um local de hemorragia, e
ndo encerrara uma area de sangue que se acumula atras de um tampao.

A esponja Avitene Ultrafoam néo esta indicada para tratar coagulopatias sistémicas.

Nao estéd indicada pra uso injetavel, intraocular ou intravascular.

Precaucdes

A esponja Avitene Ultrafoam, como outros hemostaticos de colageno, ndo deve ser deixado em
locais infectados ou sobre superficies infectadas.

Assim como 0s outros agentes hemostaticos, ndo se recomenda a sua utilizagdo em pessoas com
sensibilidade conhecida a substéncia de origem bovina.

Qualquer excesso de Avitene Ultrafoam que ndo seja removido no momento da intervengéo
cirirgica pode apresentar-se como uma massa (recorrente) ou uma lesao (ocupando espaco), ou
pode gerar uma reacdo a corpo estranho que pode apresentar-se com ou sem sinais clinicos e
sintomas como uma massa recorrente ou uma lesdo ou como formacdo de um abcesso poés-
operatério que podem ser visualizadas por imagiologia. Inicialmente, pode nédo ser possivel distinguir
a diferenca por imagiologia. A remocdo de material em excesso, realizada idealmente apoés
conclusao do procedimento inicial, resolve normalmente todos os sinais e sintomas.

O hemostético de colageno microfibrilar (MCH) contém um nivel baixo, mas detectavel, de proteina
sérica bovina intercalada, que reage de forma imunolégica, tal como sucede com a albumina sérica
de vaca (BSA). Ap6s o tratamento com o MCH, observaram-se aumentos na titulacdo anti-BSA.
Cerca de dois tercos dos individuos apresentam concentracdes de anticorpos devido a ingestao de
produtos alimentares de origem bovina. Ocasionalmente, provas intradérmicas demonstraram uma
reacdo positiva fraca a BSA ou MCH, mas estas ndo foram correlacionadas com os titulos de IgG do
BSA. Testes ndo demonstraram um aumento significativo dos anticorpos da classe da IgG contra a
BSA, apos a terapéutica com o MCH.

Quando aplicado em cavidades ou espacos fechados, deve-se ter precaucdes para evitar o
tamponamento excessivo com a esponja Avitene Ultrafoam porque pode exercer pressdo sobre as
estruturas adjacentes.

Nao se estabeleceu a seguranca deste produto em criangas e mulheres gravidas; portanto, a esponja
Avitene Ultrafoam deve ser utilizada apenas depois de uma avaliagdo dos beneficios e riscos
relativos que justifique claramente a sua utilizacao.

Contraindicagdes

A esponja Avitene Ultrafoam n&o deve ser utilizada em suturas das incisdes cutaneas, dado que
pode interferir com a cicatrizacdo das bordas cutaneas. Isto € causado por uma interposicao
mecénica simples do colageno seco e nao por qualquer interferéncia intrinseca com a cicatrizagédo da
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ferida.

Foi comunicado com outros agentes hemostaticos de colageno que, ao encherem as porosidades do
0SSO esponjoso, podem reduzir significativamente a resisténcia de unido dos adesivos de
metilmetacrilato. Por conseguinte, a esponja Avitene Ultrafoam n&o deve ser utilizada nas
superficies 6sseas onde irdo ser fixados os materiais prostéticos com adesivos de metilmetacrilato.

Efeitos Adversos

As reacdes adversas mais graves relatados, que podem estar relacionadas com o uso, incluem a
potencializacdo da infecgdo, incluindo formacdo de abcesso, hematoma, deiscéncia da ferida e
mediastinite.

Outras rea¢fes adversas notificadas, que estdo possivelmente relacionadas, incluem formacéo de
aderéncias, reacao alérgica, reagdo de corpo estranho e seroma subgaleal (registro de um Unico
caso) e aumento na incidéncia da alveolalgia quando utilizado no tamponamento de alvéolos em
extragOes dentarias.

Dados do Fabricante

Fabricante Real:

Fabricante Legal: Davol, Inc

Davol, Inc Sudsidiaria de CR Bard, Inc 160 New Boston Street - Woburn,
100 Crossings Blvd. Warwick Rl Massachusetts — 01801 - USA

02886 — USA

Dados do Detentor de Registro

BARD BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA.
Rua Alexandre Dumas, 2100 — Cj 101 e 102

CEP: 04717-004- Séo Paulo / SP

Tel. / Fax: (11) 5180-0200

CNPJ: 10.818.693/0001-88

Responsavel Técnica: Sandra Maria Bramucci / CRF-SP: 17.547
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